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In conformitate cu adresa ANMDM nr. 35333€/18,12.2017, Ineglatratd la C.NA S I
cunr. LM10BB7/16.12.2017 v8 aducem la cunoglintd modificarea textulul ,Comunicarl cat i
profesionietil din domeniul sanatalll cu privire la recomandarile actualizate ca urmars Vol atthe ,1\5
reevaluari informathlior privind acumularsa de gedolintum n tesulul cersbral 8l In & ;;m ﬂf"'*“"'“] ;
I8sulurl, asoclate cu administrarea de substante de contrast care contin gadatinium’, w]ﬂ“ taichy
conformitate cu decizla CE nr. C{2017)7841 din 23.11.2047 care preveds suspanda -
autorizatiilor de punare pe plata peniru: Magnevist (pentru Indicatia IRM a Intreguiul corp 5 5 |
IRM craniana sl spinaia), Optimark 9 Omniscan. Uilizarea Multihance va 1) restriction | 33&
Aumal pantru imagistica hapatica. h
V@ rugm s luayl mésuri da infarmears a furnizoriler da servicl madicals prin afigars
Pe pagina elactronicd a cesel de esigurdrl de sdndtate. In loc vizibll, a documentul
wComunicare directd cdtre profealoniptii din domeniul sdndtéfll « Substantele ¢ |
confraat care contin gadolinum: recomancarle actualizate ca urmare @ mwu" '
Informatillor privind acumulares de padolinium In tesutl carebral s/ in alle tesifun. ™ | |
Anexdim In fotocophe documentul raspectiv. 5

et

Cu stima, )
PRE TE

e
Laurenflueodor MIHAI




2018-01-10 13:08 CNAS-Clawback 0372309160 »» P asm

—— ' Jeev 979 / URT. :{}u?sq_ 19=12=2011) 1

MINISTERUL SBANATAT
g~ AGENTIA NATIONALA A MEDICAMEN
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Vi aducem la cunostingd modificarss textuluj l:nml:l:ih:lu-f(Ea b N :

profesionigtii din domeniul s#nBttil oy privirs Ia race ualizate
are a resvelulr] informatiilor privi iniu fu

cersbral gi In alte fesutur, asociate cu administrares de substan{e de contras |
care confin linium.

Comunicarea transmish in atentia dumnsavoastrl prin fax In data de
06.10.2017 i ulterior prin pogth, a fost revizuiti ca urmare & adoptir
Deciziei Comisiei Europene C(2017)794] final din_23,11.2017 pen
substantele de contrast cars contin gadoliniu, cu inserarea textului evidenti
prin font gri referitor la conditille si termenele de suspendare a aut iil
de punere pe piajd pentru medicamenisle entionate

/ Substanfele de contrast care contin gadolinlu  autorizate g
comerclalizate in Roménia la momentul aprobliril acestel comunicr sunt:
: # Gadovist (gadobutrol), Magnevist (acid gadopentetic), Primovist (acid |
E‘t gadoxetic), Multihance (acld gadobenic), Optimark (gadoversetamids) si
Omniscan (gadodiamida).

Decizia CE provede suspendares eutorizatille da_punere pe piafh
pentru: Magrigvist.(pentru indicatia TRM & Intregului corp §i IRM cranind g7 |
spinald), Optimark §i Omniscan. Utilizarsa Multlhance va restricjionatd
numal pentru Imagistica hepatich. ANMDM va suspenda/modifica) |
sutorizajiile de punere pe plajl conform tsrmenslor gi conditiilor stabilite in
Decizia Comisiel Europene,

Anextm |a aceastd adresé documentul , Comunicars chtre profesionistii
din doemniul sAnAtatii", revizuit,

Precizim cl ecesstd informatle a fost transmisé §i Ministerului
Sinthfli - Directla Farmaceuticd si Dispozitive Medicals, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din Roménla,

SEF SERVICIUF ACOVIGILENTA
51 MANAGEME L RISCULUI
Dr. Roxana Stro Y
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENTUL

SANATATII

Substanfele de contrast care confin gadolinlum: recomanddrd actualizate ca
urmare a resvaluliril informatiilor privind acumularea de gadolinlum
In fesutul cerebral gl tn alte tesuturi

Stimate profesionist din domeniul sanitay,

De comun acord cu Agentia Europeant & Medicamentulul (European Mudininm:
Agency = EMA) i cu Agentia Natlonalt a Medicamentulul gl a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), companiils enumerate In anexd doresc s& vi informeze cu
privire la urmBtoars]e:

Rezumai
O analiz efectuatd de Agentia European a Medlcamentului (EMA) a

confirmat faptul c in fesutul cersbral se scumuleaz cantith}i mici de
gadollniu dupd utilizarss substantelor de contrast cars contin gadoliniu.

* La substanfele de contrast cu ligand liniar care contln gadoliniu, a fost|

observatd o acumulare mai importantd de gadoliniu tn creler, comparativ
cu substantele de contrast cu liganzi macroclelicl.

* Pink In prezent, nu existh dovezi privind afectarea pacientilor ca urmare a
acumulrii de gadoliniu In creier, indiferent de tipul substanjel de contrast.
* Deoarece nu se cunosc riscurile pe termen lung escciate acumuldrii de
gadoliniu in fesutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea eutorizatiilor
de punere pe piatd In UE pentru substanjele de contrast cu lHgand liniar gi
administrare intravenoas, cu excepjia acidului gadoxetic i & acidului

gadobenic, care vor rimAne dispanibile doer pentru utilizare in imagistica |

hepatic,

* In acest sens, Comisia Europeant (CE) a emis In data de 23 Nolembrie |

2017 o decizie cu caracter obligatoriu din punct de veders juridie,
eplicabild in toate statele membre ale UE, lar Autorithtile Nationale
Competents (In Roménia - ANMDM) vor modifica 5l suspends

autorizafille de puners pe piatl, dupl caz, conform condiflilor stabilits prin
Decizie,
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disponibile numal pentru administrare intraarticular,

* De asemenea, vor riméne disponibile toate substaniele de contrast cu
liganzi macrociclicl g administrars intravencasd g intraarticulart,

* Profesionigtli din domeniul sinkthtii vor utiliza substanfels de contrast care
confin gadeliniu numaj In sltusjie tn care informatille esenjiale pentru
stabilirea diagnosticulul nu pot fi obtinute fir substantll de contrast,

¢ Profesionistii din domeniul sinftitii trebule ol utilizeze intotdeauns ces
mai mick dozi posibild pentry Imbunititirea suficients a vizibilltagii, tn

T ]isa =1d=40F LT ]
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b ghil abg b hethin e AT RS TP I 3
* Substanjele de contrast cars confin acld gadopentstic vor continua s s

vederea stabilirii diagnosticului,

Prezentare generald & recomandarilor privind substanfele de contrast
care confin gadolinlu autorlzate In UE

Substanta de contrast Tlpul liganzilor Skuatia autorizafiel

(calea de de punere pe plagi*
administrare)

Artirem/Dotarem/Dotarem macrociclic (intra- | mentinuth

Arthro articular)

(acid gadoteric)

Dotarem (acid gadoteric)t macrociclic (1.v.) | mentinuts

Gedovist (gadobutral) macroclclic (1.v.) | menfinutd [ |
Magnevist (acid liniar (intra- men}inutd '
| Radopentetic) articular)

Magnevist (acid linlar (i.v.) suspendatd

enteric
Multihance (acid gadobenic) | liniar (iv.) restrictionats doar la
utilizare In imagistica
hepaticl |
 Omniscan (gadodiamidd) liniar (i.v.) suspendats i
Optimerk (gadoversetamidd) | linlar (i.v.) | suspendats |
B a1l b gl 1 1 0 | el el kv
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Primovist (acid gadoxetic) | liniar (1v,) menginuth §

Prohance terido macrociclic (i.v.) mentinutd
* Pentru produsele ale cheor sunt menfinule, su fort sctuallzate Informatlile despeo

modicament.

t In plus, medicamentele generico reapective (Cyelolux, Dotagits, Dotagraf, Dotamult, Dotasg|n,
DotaVislon, Gedoteerzunr Guarbet Gadoterstiurs Sanochamia),

1 In plus, medicamentalo generles respectlve (Gadocon, Oadolan, Gudepent, Gadopentat, Gadopur,
Gudothek, Magnaglta, Magnotalux, Magnevision, M MR-Lux).
§ Acldul gedaxstic ests Indloat numal pantru disgnostioul Imaglstic af leziunilor hepatics,

Informayli suplimentare referitoare la problema de sigurany 5i recomanddrile
respective

O evaluare cuprinzitoars reallzats de Agenjis Europeand & Medicamentulul (EMA) a oferit
dovezl convinghtoars privind soumulares de gadelindu In oreler, dupd wtllizarea intravenoast &
substanfelor de contrast care conjin gadoliniu peatry Investigarsa imagisticd prin rezonangi
magneticd (IRM). Ex!stenta depozitslor de gadoliniu din creler a fost conflrmats de studil care
millsoars concentrajiile de gedoliniu prin specirefotometrie de masil ¢l prin cregterea imtensitiy|
semnalulul In jesutul cerebral observate In IRM,

La substanfels de contrast cu ligand linlar oare confin gadoliniu & fost observath o acumulare

mal importantd de gadolindu In craler, comparatly cu substanjsle de contrast cu liganzi
macroclclied,

Nu existh dovez! privind afectarss pecisnilor i nu sy fost asociate afscts newcloglcs adversa,
cum & 8 tulburdr cognitive sau de migcare, cu sdminisirares niclunel substane de contrast
care coofine gedolinlu, Cu toate acestes, dacurile Pe termen lung asoclats soumulliri] de
gadoliniu In creler nu sunt cunoscute, ler datsls de slguranjl corenpunzitoare sunt Himitste,

Avind In veders toate datele disponibile, inclusly informafil privind acumulares da gadoliniu

In alte jesuturl, precum gl opini| ale krupurller de expertl, EMA a smis recomandir pentru a
peevend arloe rise asoclat cu depunerea gadolinkului tn creler.

Se vor suspends, prin urmare, autorizagllle de punere po plap penitru substanisls de contrast
intravenoase cu ligand linlar care congin gododiamids, gadoversetamidd, precum gl substaznjele
de contrast intravenoase cu ligand linlar care conjin acid gadopentatic.

ou sdministrere intravenoasd care confin acld gadoxetlc sou acid gadobenle, este favorabil
numal pentry utilizares tn Imagistica bepaticl. Acestea sunt preluate de ficat 8l oo utllizeazt
pentru a vizualiza leziunl hepatlee vasculare, In special In imaglatica cu fazh tntdrziats, n cars
Bu sunt adecvate alte substane de contrast. Prin urmare, autorizalia de punere pe plajh a
acidulul gadoxetic pentru examinares hapatich oste menjinutd, In Ump e autorizafle pentru
acidul gadobenic se restrictioneazs la invertigajlile imagistice hopatice,
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Formulares Intraarticulard & aoldulyl gadopentatic exts meatinutl deoarsce doza de gedoliniu
utilizatd pentru Injectille tn articulujii ente scizuth gl nu este probabil oa paclenyil si aibl nevale
de injectil repetate,

Toate substanjele de contrast cu liganzl macrociclici analizate - Badobutrol, scld gadoterc g
gadoteridol - vor riméne sutorizate pentru Indicajiile actunle,

Deoarece acumulares gadoliniulul poste splrea In cazul tuturor substanielor de contrast care
conjin gadolinlu, profesionlgtl din domentul sinAlill vor wtllize aceate substanje de contrast
numei In situafie tn care informatiile esenjiele pentru stabillres diagnostioulul ay pot il abfinute
frd imagisticd tmbunktitith ¢ cels mal mic| doze care oferl Imbundtitires suficiontd g
vizibllittll to stabiliven disgnosticulul. Au fost actualizats in consecintl Informayille de
prescriere pentru substanjele de contrast care confin gadolinlum care so mentin pe plajs.

Apel la raportarea reaciilor adverse

Este important sl raportetl orice reacie adversd suspectals, asoolstd cu sdministrarss

or de contrast care confln gedolinlum citre Agentis Nefionalt a Medigamentulul g &
Dispozitivelor Medizale, In conformitate cu slatemul najionsl de raportars spontani, utllizind
formularele de raportare disponibile pe pagina web & Agentlel Najlonale s Medlsamentului |l
& Dispozitivelor Med|cale (www.anm.ro), la sectlunce Raportoazi o rescile adversld.

Agentia Naflonall & Medleamentulul ¢l u Dispuzitivelor Medlcale
Str. Aviator Sindtsgcu Nr, 48,

Sector 1, 011478 - Bucurogt,
Ro [

Fax: +4 021 316 34 97
Tel: +4 021 31711 02
E-mall: sdi@anmo

Totodatd, reacilile adverse Suspsatate se pot raporta ¢l cltre reprazentaniele locale ale
defintiorilor autorizatisl de punere pe pietl, Is urmBtoarele dats de contact;

P &/9

Denurtire

medlcamant DAFPP Email ivrmacovighien(s Remials Tulefon da

Oudavlst Bayer Pharme AD, | pharmacovighancs_romanis@bayer, | 021 520 55 0%
men Fm 0723 508 648

Carmanis
- 0723 504 641
Primoviat Bayer Pharme A, phasmasovigliance_romania@bayer. | 021 328 3909
——— aem 0729 308 648

B
Multlbanee ﬂ.::ltllaﬁu pharmacoviglonce@ewopharmare | 021260 1344 | 021 203 83
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