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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Substantele de contrast care confin gadolinium: recomandari nctualizate en
urmare a reevaluéirii informatiilor privind acumularea de gadolinium
in fesutul cerebral si in alte fesuturi

Stimate profesionist din domeniul san#tatii,

De comun acord cu Agentia Buropeans a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), companiile enumerate tn anexa doresc s# v4 informeze cu
privire la urmiitoarele:

Rezumat

© O analizl efectuatd de Agentia Europeans a Medicamentului (EMA) &
confirmat faptul c#, in fesutul cerebral, se acumuleaza cantitti mici de
gadolinium dup# utilizarea substantelor de contrast care contin
gadolinium.

* La substanfele de contrast cu ligand liniar care contin gadolinium & fost
observatd o acumulars maj importantd de gadolinium fin crejer,
comparativ cu substantele de contrast cu liganzi macrociclici.

* Pénd in prezent, nu existd dovezi privind afectarea pacientilor ca urmare a
acumuldrii de gadolinium in creier, indiferent de tipul substantei de
contrast,

® Deoarece nu se cunasc riscurile pe termen lung asociate acumuldrii de
gadolinium in fesutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea
autorizafiilor de punere pe piaja in UE pentru substantele de contrast cu
ligand liniar gi administrare intravenoasl, cu exceptia acidului gadoxetic
gi a acidului gadobenic, care vor rAmdane disponibile doar pentru utilizare
in imagistica hepatica.

In acest sens, Comisia Europeani va emite o decizie cu caracter

obligatoriu din punct de vedere juridic, aplicabils in toate statele membre

ale UE iar Autoritdfile Nationale Competente (in Romdnia — ANMDM)




vor suspends autorizatiile de puners pe piat, conform termenelor
stabilite in Decizia CE.

¢ Substaniele de contrast care confin acid gadopentetic vor continua s& fie
disponibile numai pentru administrare intraarticulars,

° De asemenes, vor riméne disponibile toate substantele de contrast cu
liganzi macraciclici §i administrare intravenoasa 8i intraarticulara,

® Profesionigtii din domeniul s@ndtAfli vor utiliza substantele de contrast
care contin gadolinium numai in situatia in care informatiile esenfiale
pentru stabilirea diagnosticului nu pot fi obfinute fird substantd de
contrast,

e Profesionistii din domeniul sinftéii trebuie sa utilizeze intotdeauna cea

mai micl dozd posibild pentru imbunftitirea suficientd a vizibilitatii, In
vederea stabiliri{ diagnosticului.

Prezentare generalfl a recomandgrilor privind substangele de contrast
care confin gadolinium autorizate tn UE

Substanta de contrast Tipul liganzilor | Situatia autorizatlel
(caler de de punere pe piati*
administrare)

Artirem/Dotarem/Datarem macrociclic (intra- | mentinutd

Arthro articular)

acld gadoteric)

Dotarem (acid gadoteric)t macrociclic (i.v.) | mentinuta

Gadovist (gadobutrol) macraciclie (i.v.) | mentinutd

Magnevist (acid gadopentetic) | liniar (intra- men(inuti
articular)

Magnevist (acid linjar (i.v.) suspendats

gadopentetic)}

Multihance (acid gadobenic) | linier (i.v.) " | restrictionat® doar la
utilizare fn imegistica
hepaticé

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

Optimark (gadoversetamidd) | liniar ( 1LV.) suspendata

Primovist (acid gadoxetic) liniar (i.v.) menginutd §

Prohance (gadoteridol) macrociclic (i.v.) | mentinuta

® Pentru produsele ale chror autarizagll sy

medicoment,

t In plus, medicamontele Bonerice respective (Cyclalux, Dotagita,
DotaV(sion, Gadoteerzuyr Guorbet Gadoterstiure Sanochemia).

t In plus, medicamentels generice respective (Qadocon,
Cadothek, Magnegita, Magnetolux, Magnevision, Magnog
§ Acldul gadoxetic este Indlcat numal pentru dlagnostioul |

nt menfinute, au fost actualizate Informatille despre

Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin,

Gadolan, Qadopent, Gadopentat, Gadapur,
raf, MR=Lux),
maglstic al loziuniior hepatice,
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Informayiy Suplimentare referitoare la problema de sigurantd si
recomanddyrile respectiye

O evaluare cuprinzatoare realizath de Agentia Europeans o Medicamentulu; (EMA) a oferit
dovezi convingltoare privind  scumulares de gadolinjum In creler, dupdl utilizarea
intravenoass o substangelor de contras care conin gadolinjum, pentru investigarea imagistict
prin rezonanya magneticd (IRM), Existena depozitelar de gadolinium din creier a fost
confirmatd de studii care misoard concentraiile de Badoliniu prin spectrofotometrie de masj
§i prin cregtoren Intensitafii semnaluly] in fesutul cerebra) observate In IRM,

acumulare mai importantd de gadolinium tn creler, comparativ cu substantele de contrast cyu
liganzi macrociclie],

Nu exista dovez privind afectareq paciengilor §i nu au fost asoclate efecte neurologice
adverse, cum ar f] tulburdri cognitive sau de migcare, cu administraraa nicjunej substanje de
contrast care contine gadolinium, Cu (ogte Geesten, risourile pe termen lung asociate

acumuldrii de gadolinium 1 creler nu sunt cunoscute, lar datele de siguranft corespunzatoars
sunt lmitate,

Avind Tn veders toate datele disponibile, inclusiv informafii priving acumularen de

godolinium fn alte fesuturi, precum g opinii ale grupurilor de experil, EMA a emils
recomandiri pentru a prevenl orice risc asociat cu depuncrea gadolinjuluj fn creler.

S-8u suspendat, prin urmate, autorizatiile de punerg pe piatll pentry substanfele de contrast

iniravenouse cu ligand linlar care confin  gadodiam|da, gadoversetamlda, precum gt
substanele de contrast Intravenoase cy ligand Iiniar care confin acid gadopentetic,

EMA a considerat ca raportul beneflciu-risc pentru doud substanie de conlraat cu ligand llniar
cu administrare intravenoasd care confln acid gadoxetic 8au acld gadobenic, egle favorabil
numai pentru utilizarea in imagistioa hepatiay, Acestea sunt preluate de ficat i se utilizeazs
pentru a vizualiza lezjun| hepatice vasoulare, fn special fn imagisticy cu fazg intArziatd, In
care nu sunt adecvate ajie substante de contraat, Prin urmare, autorizatla de punero pe plajd a
acldului gadoxetic pentru examinarea hepaticg cste mentinutg, In timp ce utorizafia pentry
acldul gadobenic so restricfioneazi |g investigagiile imagistice hepatice,

Formularea intra-articulary a aciduluj gadopenletic este menfinutd deoarece doza de gadoliniy

utilizatd pentry Injecyiile in articulafli este scizyta 8 nu este probabi] ca pacientll si ajba
nevols de injecyli repetata,

Tonte substantels de contrast cu liganzj macrociclic! analizate - gadobutrol, acid gadoteric si
gadoteridol - vor rimdne autorizate pontru {ndicatlile Bctusle,

Deoarece acumulares gadoliniulut poate aplrea In cazul tturer substantelor de contrast care
confin gadolinium, profesionistii din domenjul sdnBWll vor utiliza substantele de contras
care contin gadolinium numai 4 situagin o care Informaiille esenjiale pentry stabilirea
diagnosticulu| ny pot {1 objinute mra Imaglstica Imbuneaticy si cele mai mig| doze care ofern




W, &8,3V

W= U4V ]/

imbunatdfirea suficlentd a vizibilitifii tn stabilires diagnosticului. Au fost actualizate in

consecind informatiile de prescrierc pentru substanjele de contrast care contin gadolinium
Care e menjin pe piata,

Apel la raportarea reacfitlor adverse

Este important sa raportati orice reacfle adversy Suspeciatl, asociatd cu administraren

substanfelor de contrast care conin gndolinium clitre Agentia Nagionald a Medicamentului i

reacile adversi,
Agentla Natlonald a Medicamentuluf sl n Dispazitivelor Medleale
Str, Aviator Sinétescu Nr, 48,
Seotor 1, 011478 - Bucuresti,
Romdnia
Fax: +4 021 316 34 97
Tel: +4 0213171102

E-mail: gdr@enm.rq

Totodatdl, reactiile advorge suspectate so pot raporta §l cdtre reprezentangele locale a
detindtorilor autorizatiei de punere pe piatd, la urmitoarele date de contact;

Donumira ‘ Tolefon da
— DAPP Emall farmacovigllontd RomAnia N Fax
lidarla Bayer Pharmu AG, | pharmecovigliance _romania@bayer, | 021 528 59 09
Germania com 0723 505 648
Magnavist Bayer Phorma AQ, pharmacovigllance_romunlo@bnyer, | 921 528 59 09
Clarmrtlo com 0723 508 648
ot Bayor Pharma AQ, pharmucovigllance_romanla@bayer, | 021 528 59 09
Gormanla sam . 0723 508 648
Braceo Imagin
Multihance S.p.A m“: 8 phnrmncovigilnnce@uw&phnrma.ro 021260 1344 | 021 2029327
Mallinckrodt
4 '
Optimark Doutschland QmbH axantelldla@gmel.com orazuans,
5 - apostol.doined @gmall.com 0726 253 782
QE Honlthoaro A S,
Omrilscan Norvegla 0213017474 | 021301 74 75
S







