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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENTUL,
SANATATII

Substantele de contrast care confin gadolintum: recomandiirl actualizate cq
urmare & reevaludiril informagilior privind acumularea de gadolinfum
In tesutul cerebral gl tn alte fesuturl

Stimate profesionist din domeniul BEntafii,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentului (Buropean Medicines
Agency =~ EMA) si cu Agentia Nationalé a Medicamentului gi a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), companiile enumerats In anex# doresc si vit informeze cu
privire la urmiitoarele;

Rezumar

¢ O analizi efectuath de Agentia Europesnfi 2 Medicementului (EMA) a
confirmat faptul ca in tesutul cerebral se aoumuleazi cantitBti mici de
gadoliniu dupd utilizarea substantelor de contrast cars contin gadoliniu.

* La substanfsle de contrast cu ligand liniar care contin gadoliniu, a fost
observatX o acumulare mai importanta de gadoliniu In creier, comparativ
cu subatantele de contrast cu liganzi mscrociolici.

* Pani in prezent, nu existd dovezi privind afectarea pacientilor ca urmare a
ecumuliirii de gadolinju in creier, indiferent do tipul substantei de contrast.

¢ Deoarece nu se cunosc riscurile pe termen lung asociate acumularii de
gadoliniu In {esutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea autorizatiilor
de punere pe piati in UE pentru substantele de contrast cu ligand liniar gi
administrare intravenoass, cu exceptia acidalui gadoxetic si a acidului
gadobenic, care vor rimane disponibile doar pentru utilizare in imagistica
hepatica,

* In acest sens, Comisia Europeant (CE) & emis in data de 23 Noiembrie
2017 o decizie cu caracter obligatoriu din punct de vedere juridic,
aplicabild in toate statele membre ale UE, iar Autoritéitile Nationale
Competente (!n Roméania - ANMDM) vor modifica §i suspenda

autorizatiile de punere pe piajh, dup# caz, conform condifiilor stabilite prin
Decizie,
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- Substantele de contrast care contin acid gadopentetic vor continua si fie
disponibile numai pentru administrare intrasrticulard,
De asemenes, vor riiméne disponibile toate substantele de contrast cu
liganzi macrociclici gi administrare intravenoasi gl intraarticulark,
Profesionistil din domeniul sin&tatii vor utiliza substantele de contrast care
confin gadolinju numai tn situafia in care informatiile esentiale pentru
stabilires diagnosticulul nu pot fi obtinute firl substanti de contrast.
Profesionigtii din domeniul sinatdtii trebuie st utjlizeze intotdeauna cea

mai mic# dozh posibild pentru Imbunatitivea suficients a vizibilitdii, tn
vederea stabilirli diagnosticului.

Prezentare generall a recomandérilor privind substantele de contrast

care contin gadolinin autorizate in UE

Substanta de contrast Tipul liganzilor | Situafia autorizatiei

(calea de de punere pe plagh*
fdministrare)

Artirem/Dotarem/Dotarsm macrociclic (intra- | mentinuty

Arthro articular)

(acid gadoteric) ,

‘Dotarem (acid gadoteric macrocielic (i.v.) | mentinutd

t Gadovist (gadobutrol) macrociclic (l.v.) | mentinutd

Magneviat (acid liniar (intra~ mentinuti

| gadopentetic) articular)
Magnevist (acid liniar (i.v.) suspendati
gadopentetic)}

Multihance (acid gadobenic) | liniar (i.v, restrictionatd doar la
utilizare In imagistica
hepatic3

Omniscan (gadodiamidd) liniar (i.v.) suspendatil

Optimark (gadoversetamidd) | liniar (iv.) suspendatil
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wnmaoim”a&a. n&ounz& _Ea.m.ﬁ mentinut §
Prohance (gadoteridol) macrooielie (i.v.) | mentinuti

* Pentru produsele ale chror awtorizali sunt monfinute, ay fost sotualizate Informatlile deapre

Eah_o.s.na.

1 in plua, medicamentels gonerico respactive (Cyslolux, {ta, Dotagraf, Dotamulti, Iy in

DotaVision, Gadoteerzuur Guarbet Cadotersiure mn_.nn__aiwmﬁe o

1 In plus, medicamontole generica respective (Gadooon, Gadolan, Gadopent, Gadopentat, Gadopur,

Gadothak, Magnegits, Magnatolux, Magnevision, Magnograf, MR-Lux),

§ Acidul gadoxetic eate Indloat numai pentry dlagnostioul Imagistic al leziunilor hepatice,

Informatli suplimentare mu.\.nzannn la problema de siguranyd si recomanddrile
respective

O evalunre cuprinzatoare reelizatd de Agentia Europeank a Medicamentului (EMA) a oferit
dovezi convingitoare privind soumulares do gadoliniu In creier, dupd utilizarea intravenoast a
subatanielor de contrast care contin gadoliniu pentru Investigarea imagisticd prin tezonan(d
magneticd (IRM), Existenta depozitelor de gadoliniu din croler a fost confirmats de studii cars
mizoard concentratiile de gadotiniu prin apectrofotomaetrie de mass # prin cregtoren intensitifii
semnalului fn fesutut cerebral obssrvate i IRM.

La substantels de contrast cu ligand linlar care gontin gadoliniu a fost abservat o ‘acumulare

mal importantli de gadoliniu tn creler, comperatlv cu substantole de contrast cu liganzi
meacrociolls,

Nu existh dovezi privind afectares pacientilor gi an au fost asaciate sfecte neurologice adverse,
cum ar fi tulburlivi cognitive snu de migoare, cu administrarea niciynef substante de contrast
care contine gadoliniu, Cu toate aceston, riscurile po termen lung asociate acumulrli de
gedolinlu In creier nu sunt cunoscute, lar datole do siguranis corespunzitoare sunt Hmitste,

Avind §n vedero toate datele diaponibile, inclusiv Informmil privind acumularea de gadoliniu

In alte tesuturi, precum #l opind} ale grupurllor de expertl, EMA a emis recomandas pentry s
provenj oriee risc asociat cu depunerea gadolintului tn craler.

Se vor suspenda, prin urmare, autorizaiile de Enere pe piath pentru substangele de contrast

intravenoase cu ligand liner care confin gadodiamidy, grdoveraotamid, precur gi substantele
de contrast intmvenoase cu ligand liniar care conjin acid goadopentetio,

EMA n considerat ¢t raportl beneficiu-tisc pentru doug substante de contrast cu ligand liniar
ou adminigtrare intravencass care confin acld gadoxetic sau acld gadobenls, esto favorabil
numai pentru utllizares in imagistics hepatiofi, Acestea sunt prolupte de ficat g1 se utllizeaza
pentru a vizualiza leziuni hepatice vasculace, I speoial tn imagistioa cu fazl Intdrziats, tn care
pu sunt adecvate alte substante de contrast. Prin urmare, sutorizaiia do punero pe plajs a
acidului gadoxetic pentru examinares hepaticl este menjinuta, tn Hmp ce autorizatie pentru
acidul gadohenic se restrictioneazil In investigatiile imagistics hepatipe,
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Formularen intrmarticulars a acidulul gadopentstic este mentinuth deoarece doza de gadoliniu

utilizata pentru Injectitle tn articulatil aste sczuts §1 nu ente probabll ca pacienii aX aibi nevole
de injectli ropstate.

Tonte substantels de contrast oy liganzi macroclclici analizate - gadobutrol, acld gadotoric i
gadoteridol - vor raimane sutorizate pentru indicatiile actuale.

Deoarece acumularea gadollnfului poate aplirea In cazul tuturor substanfelor de contrast cars
confin gadoliniu, profesionigtii din domenlyl sinAthtl vor utiliza nceste substanie de contrast
aumal tn situatis tn oare informatiile essntiale pentru stabilires diagnostioulul nu pot i obinute
fird imagistich tmbunktaita 9t cole mai mict doze care ofery Imbunititirea suficientd a
vizibilithtil tn stabllires diegnosticulul. Au fost actualizate tn consecinti informatiile de
presctiere pentru substangels de contrast care confin gadolinjum care se mengin pe piagh,

Apel la raportarea reacfiifor adverse

Este {mportant s raportatl orice reactie adverst suspectath, asooiatd cu administrares
subatanielor de contrast cars confin gadolinium citre Agentia Natlonalsi a Medicamentului gi a
Dispozitivelor Medicale, tn conformitate cu sistemul national de raportare spontank, utillzdnd
formularele de raportare disponibile pe pagina web & Agentiel Nationale a Medicamentulul ol
a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), [a sectlunea RaporteazA o reacile adverss.

Agentia Natlonalil » Medicamentului gl n Dispozitivelor Medicale
Bir. Aviator Siiniitescu Nr. 48,

Sector 1, 011478 - Bucuregt,
RomAnin

Fax: -+4 021 316 34 97

Tel: +4 021 31711 02

E-mail: adri@anm.ro

Tetodatd, reactiile adverse suspectate e pot raporta 3l cdtre reprezentantsle Jocale alo
detinatorilor autorizatiel de punere Pe piatl, la urmatoarele date de contact:
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Denumire Talefon ds
medieament DAYpP AT H] farmncovigilantl Roménia contact Fax
Bayer Pharma AG, pharmacovigllance_fomania@bayer, | 021 328 59 09
Qadovist
Germania tom 0723 308 648

Magnovist Muwzﬂn”ﬂ_-e.a- AG, pharmacovigliance _romanis@buyer, | 021 328 9 09

com 0723 308 548
Bayer Phanina AQ, pharmacovigilance_romanin@bayer, | 921 328 59 09

Primavist
Qermanis com 0723 305 648

Multihance wwwshw._s_.%. pharmacovigliance@ewapharmm.co | 021260 13 44 | 021 2029
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Mallinckrodt

Optimark Deutschiend Gmby | Po™elidla@gmall.com 0722404737;
- Glormania spoatol.dolnad @gmalt com 0726 258 782
OE Hoalthoare A8
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Anexa - Coordonatele de contact ale reprezentanteior locale ale Definistorilor de Autorizatie de Punsre pe Piati
Pentyt: intrebéiri g informaii suplimentare v rugfim s contactai:

Detinstorsd :
o Denumires Forma Calea de
awterizatici de Reprexratants Jocali takE DCI/Coacentratic S : ——
pumere pe pingi
S.C. BAYER SR.L. Roasimis
Advesi: Sac. Pipera, Nr, 42,
E‘G“’m_’ Ensjele 1,16 51 17, Sector 2, Bocaregti,
i 90 . -
Tel biroe: 4 4021 528 Gadovis |6 72mgrml0 |TF | iotravenoess
menol/mal)
S.C. BAYER SRI. Remisia
Adresi: Sos. Pipera, Nr. 42,
Etajede 1,16 §i 17, Sector 2, Bocresti,
Cod (20112, Romisia . : iatravencesi
Bayer Pharme | Ted birouw: + 40 21 528 55 05 _, | Ack gedopentetic | L. {restrictionat In
AG, Germamia Mupnevist | 465.0) mefml (05 o iin | adminmme
sumol/ml) inraarticrlars)

21220 0L-10-8Lc

110F=Y[ -AlL #iPnl

B/L

£800251%20 << 09160£2.€0 A2BAMBI] - SYND

6/8 d



AL, Germanta

S.C. BAYER S R1. Romiais
Adresk: Sos. Pipers, Nv. 42,

Etajele 1,16 5i 17, Sector 2, Bucuregti,
Cod 020112, Romfiaia

Tel biron: + 40 21 528 59 09

Primovi

0,25 mmol/ml

Telefom: D21 260 13 44
Fax: 021 20293 27
E-mail '.L_',‘l.'_-,.'_‘_l_l!_’. e OO

Acid padobenic

(miqj::uh
nnaprsic)

GmbH - Germagia

GE Healthcare
AS, Norvegia

Ted +4021 301 74 74

0.5 mmolifmi

{suspendat)

Fax +4021 301 74 75

rEirniLlL

LioT-Ti-6l

Zi=2l 0L-10-810
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