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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Substangele de contrast care confin gadolinium: recomanddri actualizate cq

urmare a reevaluiiril informaglilor privind acumulares de gadolinlum
In fesutul cerebral gl tn alte tesuturi

Stimate profesionist din domeniu! slnkthtii,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentului (European Medicines |

Agency = EMA) i cu Agentia Netionald a Medicamentulu si a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), companiile enumerate tn anexii doresc si vi informeze cu
privire la urméitoarele;

Rezumat

* O analizk efectuath do Agentia Europeank & Medicumentulul (EMA) | |
confirmat faptul o2 In tesutul cersbral se acumuleazi cantitdfi mici de

gadoliniu dup utilizarea substantelor de contrast care contin gadoliniu.

¢ La substantele de contrast cu ligand liniar care contin gadoliniu, & fost
observati 0 acumulare mai important8 de gadoliniu n creier, comparativ
cu subatantele de contrast cu liganzi macroeiclici,

* Pdnll in prezent, nu existd dovezi privind afactares pacientilor ca urmare a | |

acumuliirii de gadoliniu in creier, indiferent de tipul substantei do contrast.

* Dooarece nu se cunosc riscurile pe termen lung asociate acumularii de| |

gadoliniu in fesutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea autorizaiilor
de punere pe piaii In UE pentru substantele de contrast cu ligand liniar i
administrare intravenoass, cu exceptia acidului gadoxetic gi a acidului

gadobenic, care vor riméAne disponibile doar pentru utilizare in imagistica |

hepatica,

o In acest sens, Comisia Europeanti (CE) a emis In data de 23 Noiembrie

2017 o decizie cu caracter obligatoriu din punct de vedere juridic,

aplicabild in toate statele membre ale UE, jar Autorititile Nationale
Competents (In Roménia ~ ANMDM) vor modifica §i suspenda ||
autorizatiile de punere pe piath, dupll caz, conform conditiilor stabilite prin |

Decizie.
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Substanfele de contrast care contin acid gadopentetic vor continua s§ fie
disponibile numai pentru administrare intraartjcularl,

De asemenes, vor riiméne disponibile toate substantels de contrast cu |
liganzi macrociclici gi administrare intravenoast gi intraarticulars. |
Profesionistii din domeniul sinXtitli vor utiliza substantele de contrast care
conin gadoliniu numai in situatia tn care informatiile esentiale pentru
stabilires diagnosticulut nu pot fi obtinute firs substantd de contrast,
Profesionigtli din domeniul sénathtii trabuie s utilizeze intotdeauna cea

mai micd dozi posibily pentru imbuniititires suficientt a vizibilitatii, tn
vederea stabilirii diagnosticului.

Prezentare generall a recomandiirilor privind substantele de contrast
care confin gadoliniu autorizate in UE

Subatanta de contrast Tipul liganzilor | Situagia autorizatiel
(calea de de punere pe plagi*
Administrare)

Artirem/Dotarem/Dotarem macrociclic (intra- | mentinuts

Arthro
(acid gadoteric)
Dotarem (acid gadoteric)t | macrociclic (i.y. | mentinuth

articular)

Gadovist (gadobutrol) macrociclic (i.v.) | mentinutd
Magnevist (acid liniar (intra- mentinuti
| gadopentatic) articular)
Magmnevist (acid liniar (i.v.) suspendati
dopentetic
Multihance (acid gadobenic) | liniar (i.v.) restriciionatk doar [a
utilizare in imagistica
hepatic
Omniscan (gadodiamidd) liniar (i.v.) suspendati

Optimark (gadoversetamidd) | linjar (i.v.) suspendati
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| Primovist (acid gadoxetic) | liniar (1,v,) mentinut §

Prohance (gadoterido | macrociclie (i.v.) | mentinutd

* Pentru produsele ale cliror autorizagii sunt mentinute, nu fost sctualizate Informatlile despre
modicament,

t In pius, medicamentels generice respective (Cyslolux, Dotagits, Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin,

DotaVision, Gadoteerzuur Guarbet Gadoterssure Sanochemis),

$ In pius, medicamentele gonerice respectlve (Gudocon, Gadolan, Gadopent, Gadopentat, Gadopur, | |

Gadothek, Magnegits, Magnotolux, Magnevision, Magnograf, MR-Lux),
§ Acidul gadoxetic este indicat numai pentry dingnostioul imagiatic al leziunilor hepatice.

Informayli suplimentare i'eferitoara la problema de siguranyd i recomandarile
respective

O evaluare cuprinzitoare realizath de Agentia Europeani a Medicamantului (EMA) a oferit
dovezi convingtitoare privind noumularea de gadoliniu In oreler, dupdl utilizarea intravenoasd

substanjelor de contrast care contin gadoliniy Jentru Inveatigarea imagisticl prin rezonanii

magneticlt (IRM), Existenta depozitelor de gadoliniu din crejer a fost confirmatil de studii cars | |

miisoard concentratiile de gadoliniu pein spoctrofotometrie de maskl 4l prin cregteres intensitdii
semnalului in {sautul cerebral observats tn IRM,

La substanfele de contrast cu ligand linlar care contin gadoliniu a fost observathi o acumulare

mai importantd de gadoliniu tn creler, comperatlv cu substaniele de contrast cu ligangi | |

macroclielie],

Nu existé dovezi privind afectarea pacientilor gi nu mu fost asociate efecte neurologice adverse,
cum er fi tulburdiri cognitive sau de migare, cu administraren niciunel substante de contrast
care confine gadoliniu, Cu toate acesten, rscurile po termen lung asoclate acumuldrli de
gadoliniu fn creier nu sunt cunoscute, lar datele de sigurantdi corespunzitoare sunt limitate.

Avind in vedero toate datele disponibile, inclusly informaii privind acumularea de gadoliniu

In alte fesuturl, precum gi opini] ale grupurllor de expertl, EMA a emis recomandirl pentru a
preveni orice risc asoclat cu depunerea gadoliniului tn crefer.

Se ver suspenda, prin urmare, autorizaglile de punere pe pistl pentru substanele de contrast

intravenoase ou ligand liniar care contin gadodiamidy, gadoversetamidi, precurn §i substantele
de contrast intravenoase cu ligand linar care confin acid gadopentetis,

EMA a considerat cl raportul beneficiu-tisc pentry doul substania de contrast cu ligand liniar
ou adminigtrare intravenoasi care confin acld gadoxetic ssu acid gadobenic, este favorabil
numai pentru utilizarea In imagistica hepaticl. Acestea sunt preluate de ficat 41 se utilizoazi
pentru a vizueliza leziuni hepatice vasculare, In special tn imngistica cu fazl IntArziata, In care
nu sunt adecvate alto substanie de contrast. Prin urmare, autorizafia de punsre pe plag a
aciduluf gadoxetic pentru examinaren hepatict ests mentinutd, tn timp ce autorizatia pentru
acidul gadobenic se restrictioneazil 1a investigatiile imagistice hepatice.
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Formulares intraarticulars a acidulul gadopentetic este mentinutd deoarece doza de gadoliniu
utilizath pentru injectile n articulagii este sclizutt ¢l nu este probabil ca pacientil s aibi nevole
de injectii repatate.

Toate substanfele de contrast eu liganzl macrociclici analizate - gedobutrol, acld gadotoric gi
gadoteridol - vor riméne sutorizate pentrw indicaiile actunle,

Deoarece acumularea gadolintutul poate aplirea In cazul tuturor substangelor de contrast care
conin gadolinlu, profesionigtii din domeniul sinktiti vor utitiza aceste substante de contrast
numai 1 situagia tn care informatiile csontiale pentru stabilirea diagnostioulul nu pot fi obfinute
fird imagisticd tmbunBti}ith s cels mai micl doze care ofers Imbuniitifirea suficientd a
vizibilititii In stabllirea diagnosticulut. Au fost actuslizate tn consecinti informatiile de
prescriere pentru substanjele de contrast care confin gadolinium care se menfin pe piags.

Apel la raportarea reactillor adverse

Este important eA raportatl orice reactio adverst suspectatdl, asociatd cu sdministrares
substanielor de contrast care contin gadolinium citre Agentia Nationalil a Medicamentuluj gi a
Dispozitivelor Medicale, tn conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizfind
formularele de raportare disponibile pe pagina web s Agenlei Nationale a Medicamentului H
a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ra), la sectiunes Raporteazli o reacile adversi.

Agentia Natlonall a Medicamentulul gi n Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinitasou Nr. 48,

Sector 1, 011478 - Bucuresti,
Romdnia

Fax:+4 021 316 34 97

Tel: +4 021 317 11 02

E-mail: pdr@anm.ro

Totodath, reactiile adverse suspectate se pot raporta gi ctre reprezentanfele locale alo
dejinitorilor autorizatiel de punera pe piagt, la urmtosrele date de contact:

Denumirs Talefon de I
medicament DAFP Brail farmacoviglientl Roménia contact Fax
Gndovis Bayer Pharme AG, | pharmacovigliance_romaaia@bayer. | 021 528 59 09
Gormania som 0723 508 648

Magnovist g"" "l‘.‘"‘" AQ, | pharmacovigliance_fomanis@bayer, | 921 528 59 09
oom 0724 508 648

Primovist Bayer Phanna AG, | pharmacovigilanes_romania@bayer, | 021528 59 09
Germtnia com 0723 505 648

Multihance :’:‘:",:."‘""“. 'S | pharmacoviglisnce@ewopbarmnso | 021260 13 44 | 021 20293 2
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