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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET FRESEDINTE
Caloa Citlitragilor nr, 248, Bloc $19, Sector 3, Bucuresti

( ‘N A S E-mail: gibingl_presedintecdensnnro, Tel, 0372/300.270, Fax 0372/309.231
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Casa de Asiguréirl de Sénétate ..................... I_; 8. OCT. 2017

In atentia, o Q\Q-QL'\ H

Doamnel/Domnului Pregedinte - Director General MM Q

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 4271E/05.10.2017, Inreglstrats la 7 :
CN.AS. = cu nr, RV8651/08.10.2017 vé& aducem la cunogtintd mésurlle Intreprinse ‘%

de Agentia National a Medicamentulul i a Digpozitivelor Medicale (ANMDM) si
companlile Bayer Pharma AG, Bracco Imaging Spa, Mallinckrodt Deutschland GmbH
gl GE Healthcare AS, pentru informarea profasionistiior din domeniul sanatatil cu
privire la recomandarile actualizate ca urmare a reevaluarii Informatillor privind
acumularea de gadolinium In tesutul cersbral sl in alte tesuturi, asociate cu
administrarea de substante de contrast care contin gadolinlum.

V& rugém sé |uali masuri de Informare a furnizorllor de servicil medicale prin
afigarea pe paglna electronicd a casel de asigurdri de s#natate, In loc vizibil, a
documentului ,,Comunicara directd cétre profesionigti! din domeniul sén&tdgli -
Substantele de contrast care contin gadolinum: recomandarile actualizate ca
urmare a reevaluarii Informatillor privind acumularea de gadolinlum in tesutul
cerabral sl In alte tesutun.”

Anexam fn fotocople documentul respactiv:
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
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sindithfii cu privire la recomandéirile actualizate evalulirii
WWW%
alte tuumri,wmﬂmmm,;
"confin gadolinlum,

eprezententels locale ale DAPP vor initia informares profesionistilor
din domeniul sinathtii printr-o actiune comung de distribuire a documentului
wComunicare directd citre profesionistii din domeniul stin#thtii", conform
Planului do comunicare agreat, '

Substanfele de contrast care contin gadolinium autorizate i

" AV comercializate in Roménia la momentul aprobirii acestei comunicari sunt:
/ Gadovist (gadobutrol), Magnevist (acid gadopentetic), Primovist (acid

Y gadoxetic), Multihance (acid gadobenic), Optimark (Redoversetamids) si

A Omniscan (gadodiamida),

| 36 vor suspenda autorizagiile de punere pe pia pentru: Magnevist (in
h indicatia IRM a Introgului corp g YRM cranina §i spinald), Optimark i

, Omniscan, Utilizaren Multihange va fi restrictionats numai pentru imagistica
\y hepatich. ANMDM va suspenda/modifica autorizatiile de punere pe piati
)/ dup¥ emiterea unei Decizii a Comisiei Europene, conform termenelor
stabilite. :

ANMDM a avizat textul scrisorii de informars clitre profesionistii din
domeniul sinBtétii, pe care o distribuje reprezentan{ele locale ale DAPP i
publicd pe website (www.anm,ro) aceeagi informajie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd — Comunicri directs catre
profesionigtii din domeniul sinatigii.

Anexim la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizdm c#f aceast! informatie a fost transmisy §i Ministerului
SEndtitii — Direcfia Farmaceutici §i Dispozitive Medicale, Colegiului
' o*%>7  Medicilor din Reménia si Colegiului Farmecistilor din Roménia,

Wy / J -%l:“'\-‘m

SEF SERVICIU FARMACOVIGILENTA
81 AGEMENTUL RISCULUI
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Substan{ele de contrast care contin gadolinlum: recomandiri actualizate cn
urmare a reevaluiirii informatillor privind acumularea de gadolinium
in tesutul cerebral gi in alte fesuturi

Stimate profesionist din domeniul sin#tagii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) i cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), companiile enumerate in anexs dorese s v informezs cu
privire la urmatoarele:

Rezumat

¢ O analiza efectuatd de Agentia Europeani a Medicamentului (EMA) a

confirmat faptul c#, n fesutul cerebral, se acumuleaz#t cantitéfi mici de

gadolinium dupi utilizarea substanfelor de contrast care contin
gadolinium.

La subatantele de contrast cu ligand liniar care contin gadolinium a fost

observatd o acumulare mai importantd de gadolinium Tn creier,

comparativ cu substaniele de contrast cu liganzi macrociclici.

* Péni In prezant, nu existd dovezi privind afectarea pacientilor ca urmare a
acumuldrii de gadolinium fn creier, indiferent de tipul substanfel de
contrast.

» Deoarece nu se cunosc riscurile pe termen lung asociate acumuldrii de
gadolinium in f{esutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea
autorizafiilor de punere pe piajd in UE pentru substantele de contrast cu
ligand linier §i administrare intravenoasd, cu exceptia acidului gadoxetic
8i a acidului gadebenic, care vor riméane disponibile doar pentru utilizare
in imagistica hepaticl.

e In acest sens, Comisia Europeand va emite o decizie cu caracter
obligatoriu din punct de vedere juridic, aplicabils In toate statele membre
ele UE iar Autoritiile Nationale Competente (In Roménia - ANMDM)
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vor suspenda autorizatiile de punere pe piat, conform termenslor
stabilite in Decizia CE.

* Substantele de contrast care contin acid gadopentetic vor continua st fie
disponibile numai pentru administrare intraarticulars.

* De asemenee, vor riméne disponibile toate substanele de contrast cu
liganzi macraciclici gi administrare intravenoast si intraarticulars,

* Profesionigtii din domeniul sinltitli vor utiliza substantele de contrast
care contin gadolinium numai in situagia tn care informatiile esenjiale
pentru stebilirea diagnosticului nu pot fi obtinute firg substan{? de
contrast,

» Profesionigtii din domeniul sénatagii trebuie s# utilizezs intotdeauna cea

mai mica dozl posibild pentru imbunitifirea suficientd a vizibilitatii. In
vedersa stabilirii diagnosticulu.

Prezentare generald a recomandérilor privind substangele de contrast
care contin gadolinlum autorizate in UE
Substanta de contrast Tipul liganzilor | Situatia autorizatiel
(calea de de punere pe piati®
administrare)
Artirem/Dotarsm/Dotarem macrociclic (intra- | meninutd
Arthro articular)
(acid gadoteric)
Dotarem (acid gadoteric) macrociclic (i.v.) [ mentinutd
Qadovist (gadobutrol) magcroelelie (i.v.) [ mentinutd
Magnevist (acid gadopentetic) | liniar (intra- mentinuti
articular)
Magnevist (acid liniar (i.v.) suspendata
gadopentetic)t
Multihance (acid gadobenic) | liniar (iv.) = [ restriciionatd doar Ia
utilizare in imagistica
hepaticl _
| Omniscan liniar (i.v.) suspendat
Optimark (gadoversetamidd) | liniar (i.v.) suspendati
Primovist (acid gadoxstic) liniar (i.v.) mentinutd §
.| Prohance (gadoteridol) macrociclic (i.v.) | mentinutd

* Pentru produsele nle clror autorizafli sunt mentinute, oy fost actualizate Informatiile deapre
medicament,

t In plus, medicamentele genorlce reapoctive (Cyclolux, Dotaglta,
DotaViglon, Gadotesrzuur Guerbot Gadoterslure Senochemin).

$ In plus, medicamentele generice respactive (Qudocon, Gadolan,
Gadothok, Magneglita, Magnetolux, Magnevision, Magnograf, MR«

Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin,

Gadopont, Gadopentat, Gadopur,
Lux),

§ Acidul gadoxetic este indlcat numal pentru dlagnostiou! imagistic al lezlunilor hepatice,

M
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Informatii supltmentare réferitoare la problema de siguranyd s
recomanddrile respective

O evaluare cuprinzatoars realizats de Agentia Europeans a Medicamentului (EMA) a oferit
dovezi convingtoare privind acumulares de gadolinium fn creler, dupll utilizares
intravencash a substanielor de contrast care confin gadolinium, pentru invostigaren imagistica
prin rezonanji magnetica (IRM). Existenta depozitelar de gadolintum din creier a fost
confirmatd de studif care matsoara concentratiile de gadoliniu prin spectrofotometrie de masy
§i prin cregterea intensitaii semnalulyi tn fesutul cerebral abservate th IRM.

La substantele de contrast cu ligand liniar care conjin gadolinium a fost observata 6

acumulare mai importantd de gadolinium tn erefer, comparativ cu substantele de contrast cu
liganzi macrociclici,

Nu existd davezi privind afectarea pacientilor gl nu au fost asogiate sfecte neurologice
adverse, cum ar fi tulburist cognitive sau de migcare, ¢y administrarea niciune substanje de
contrast care confine gadolinium. Cu (oate acesten, risourile pe termen lung ssociate

acumullivli de gadolinium In crefer nu sunt cunoscute, ar datele de siguranii corsspunzitoars
sunt limitate,

Avind In vedere toate datele disponibile, inclusiv informatii privind acumularea de
gadolinium tn alte fesuturi, Precum gl opinli ale grupurilor de expertl, EMA a emls
recomandiri pentru a prevent arice risc asociat eu depunerea gadoliniului In creler,

S-au suspendat, prin urmare, autorizafiile de puners pe plad pentry substantele de contrast

intravenouse cu ligand linar care confin gadodiamida, gadoversstamida, precum gl
substanfole de contrast intravenoase cy ligand liniar care confin acid gadopentetie,

EMA u considerat c4 raportul beneficiu-risc pentru dous substante de contrast cu ligand liniar
cu adminlstrare intravenoass care conjin acld gadoxetlc sau acld gadobenic, este favorabj|
numal pentru utilizarea {n imagistica hepatich. Acestea sunt preluate de ficat gi s2 utilizeazii
pentru a vizusliza leziuni hepatice vasoulare, In gpecial tn imagistica cu faxt Inthrziaty, tn
care nu sunt adecvate alte substante de contrast, Prin urmare, autorizatia de punero pe piaja a
acidulul gadoxetic pentru examinarea hepatica este mentinuta, tn tmp ce autorizafia pentru
acidu) gadobenic se restrictioneazi |a investigatlile imaglstice hepatics,

Formularen intra-articulard a acidulyi gadopentetic ests mentinuth deoarece doza de gadoliniu

utilizatd pentry injectiile tn articulafil este sctzuty §l nu este probabi] ca pacienpii s3 aibs
tievoie de Injecyil repatate,

Tonte aubstaniole de contrast cu ligenzi macrociclic! analizate - gadobutrol, acid gadoterlc §i
gadotorido! - vor riméne autorizate pentru indicaille actuale,

Deoarece acumularea gadoliniulul poate aparea In cazul tuturar subatanielor de contrast cars
confin gadolinium, profesionigtii din domeniul stinBtdtii vor utiliza substantele de contrast
care contin gadolinium numal sltuala tn care informaiile esentiale pentru stabilirea
diagnosticului nu pot fi obinute fira imagiatica Tmbunsthtitd si cale mai miel doze care oferl

——————
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Imbuniitafirea suficientd a vizibilitafii Tn stabiliren diagnosticului. Au fost actualizats In

consecinid informatille de prescriere pentru substantele de contrast care confin gadolinjium
care sc menjin po piagl.

Apel la raportarea reactillor adverse

Este important s& raportafi orice reaciie adversd suspectatd, asociatd cu administrares
substanielor de contrast care confin gadolinium ciitre Agentia Nafionald a Medicamentului §i
& Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand,
utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web o Agentisl Najionale a
Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la seetiunea Raporteszi o
reactie adversd.

Agentin Naglonali « Medicamentulut 8l a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator SEnftescu Nr. 48,

Seotor 1, 011478 - Bucuresti,

Romdnia

P &/7

Fax: +4 021 316 34 97
Tel: +4 021 317 11 02

E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse Sugpectate se pot raporta gl clitre reprezentaniele locale a
definkitarilor sutorizatici de puners pe piajd, la urmatoarele date do contact:

Denumiry Telefon de
medicament DAPP Emoll farmacavigilen{d Romanin contat Fax
Gadoviat Eayer Pharma AG, | pharmacovigliance _romania@boyer, | 021 528 59 09
Qermania com 0723 305 644
Magnavist g'y o P:'“"“' AQ. | pharmacoviglinnce_romnia@bayer, | 921 528 59 09
ormenia com 0723 30 648
Primovia Buyer Pharma AG, | pharmacovigilance_romanla@bayer. | 021 528 $9 09
Germania com . 0723 505 648
Muitthenco g:fnl::; wing pharmecovigilance@owopharmare | 02) 260 1344 0212029327
A,
. gxﬁ’::::rombl g | axantelidia@gmell.com 0722404737;
 Gormania apostol.deinad @gmall.com 0726 253 782
Omniscan gfr:::"“"‘ AB, 0213017474 | 02130174 78
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