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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATI

Substantele de contrast care confin gadolinium: recomandir actualizate ca
urmare a reevaluiril informatlilor privind acumularea de gadolinium
in fesutul cerebral gi in alte fesuturi

Stimate profesionist din domeniul sHnitatii,

De comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) 5i cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), companiile enumerate In anex# doresc s vl informeze cu
privire la urmatoarale;

Rezumat

* O analizit efectuats de Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul c&, In tesutul cerebral, se acumuleazs cantitdti mici de
gadolinium dup# utilizarea substanielor de contrast care contin
gadolinium,

» La substantele de contrast cu ligand liniar care contin gadolinium a fost
observatd o acumulare mai importantd de gadolinium 1n crejer,
comparativ cu substantele de contrast cu liganzi macrocicliel.
Pana In prezent, nu existt dovezi privind afectarea pacientilor ca urmare a
acumuldrii de gadolinium in creier, indifsrent de tipul substantei de
contrast.
Deotrece nu se cunosc riscurile pe termen lung asociate acumuldrii de
gadolinium in fesutul cerebral, EMA a recomandat sugpendarea
autorizatiilor de punero pe piatd in UE pentru substantele de contrast cu
ligand liniar i administrare intravenoast, cu excepfia acidului gadoxatic
¢l & acidului gadabenic, care vor rimane disponibile doar pentru utilizars
in imagistica hepatic.

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

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

ale UE iar Autorit3tile Nationale Competente (in Roménia ~ ANMDM)
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vor suspenda autorizatiile de punere pe piatd, conform termenelor
stabilite in Decizia CE.

Substantele de contrast care confin acid gadopentetic vor continuae s fie

disponibile numai pentru administrare intraartioulars.

* De asemenea, vor riméne disponibile toate substanfele de contrast cu
liganzi macrociclici §t administrare intravenoasa §i intraarticulary,

* Profesionigtii din domeniul sinatatii vor utiliza substanfele de contrast

care contin gadolinium numai in situatia in care informatiile esentiale

pentru stabilirea diagnosticului nu pot fi obtinute farfi substantd de
contrast,

e Profesionitii din domeniul siniitdfii trebuic sd utilizeze intotdeauna cea

mal micl doz& posibild pentru imbunétafiren suficlents a vizibilitagii, In
vederea stabilirii diagnosticului,

Prezentare genorals a recomandiirilor privind substantele de contrast
care contin gadolinlum autorizate in UE
Substanta de contrast Tipul liganzilor | Situa{ia autorizatiel
(calea de de punere pe plati*
administrare)
Artirem/Dotarem/Dotarem macrociclic (intra- | menginuti
Arthro articular)
acid gadoteric)
Dotarem (acid gadoteric)t macroeiclic (1.v.) | mentinutd
Gadovist (gadobutrol) macrociclie (1.v.) | mentinuta
Magnevist (acid gadopentetic) | liniar (intra- mentinuti
articular)
Magnevist (acid liniar (i.v.) suspendaté
| gadopentetic)t
Multihance (acid gadobenic) |linjar (1l.v.) restrictionatd doar la
utilizare tn imagistica
hepaticl
Omniscan (gadodiamidd) liniar (i.v.) suspendatd
Optimark (gadoversetamidd) | liniar (i.v)) suspendati
Primovist (acid gadoxetic) liniar (i.v.) mentinutd §
.| Prohance (gadoteridol) macerociclic (i.v.) | mentinutd
:ml;T:;rnt:aarodusule ale chror autorizafli sunt menfinute, ou fost actualizate Informatiile despre

1 In plus, medicamentels gonerice respective (Cyclolux, Dotogita, Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin,
DotaVislon, Gadoteerzuur Guerbet Qadotarsliure Sanochemin).

$ In plus, medicamentele generloe respactive (Gadocon, Gadolan, Gadopent, Gedopentat, Gadopur,
Gadothek, Magnegita, Magnotolux, Magnovision, Magnograf, MRaLux).
§ Acidul gadoxetic oste Indicet numal ponttu dlagnostioul Imaglstic al lezlunilor hepatlce,
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Informayii suplimentare referitoare la problema de siguranyi si
recomanddrile respective

O evaluare cuprinzitoars realizata de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) a oferit
dovezi convingAtoars privind acumularea de gadolinium In creler, dup#t utilizarea
intravenoasa a substanfelor de contrast care contin gadolinium, pentry investigaren imagistica
prin rezonani magnetica (IRM). Existenia depozitelor de gadolinium din creler a fost
confirmatd de studii care mésaary concentrafiile de gadoliniu prin spectrofotometrie de masa
§i prin crestaren intensitatii semnaluiui tn feautul cerebral observate In IRM.

La substantele de contrast cu ligand liniar care confin gedolinium a fost observatd o

acumulare mai importanta de gadolinjum tn crelor, comparatlv cu substanfels de contrast oy
ligan2i macrocielict,

Nu existd dovezi privind afectares paclontilor ¢ nu au fost asociate efecta neurologice
adverse, cum ar fi tulburds] cognitive sau de migcars, oy administrares niciunei substanfo de
Contrast care confine gadolinium. Cu toats acesten, riseurile pe termen lung asoclate

ecumullrli de gadolinium tn creter nu sunt cunoscute, inr datele de siguranga corespunzitoare
sunt limitate.

Avind tn vedere toate datele disponibils, inclusly informatit privind acumularen de

gadolinium tn alte fesuturi, precum §1 opinll gle gtupurilor de experil, EMA & emis
recomanddri pentru a preveni orice risc asociat cu depuncrea gadoliniylui n crefar.

S-au suapendat, prin urmare, autorizatiile de punere Pe piafl pentru substangele de contrast
intravonoase cu ligand linlar care confin gadodiamida, gsdoversstamidd, precum 5
substaniele de contrast intravenouse cu ligand liniar care contin acid gadopentetic.,

EMA a considerat c& raportul beneficiu-rise pentry doug substanie de contrast cu ligand linlar
cu administrare Intravenoast care contin acid gadoxetlc sau acid gadobenic, este favorabil
numal pentru utilizarea tn Imagistica hepatica, Acesten sunt preluste de ficat §i se utilizeazs
pentru a vizualiza leziunj hepatice vasculare, tn special fn imngiatica cu fazi Inthrzintd, n
care nu sunt adecvate alte substanie de contrast, Prin urmare, autorizatia de putiers pe platli a

acidului gadoxetic Pentru examinarea hepatics eate menfinuta, Tn timp ce autorizatia pentru
acldu! gadobenic se reatricjioneazil {a investigaylile imaglstice heparice,

Formularen intra-articulars a acidului gadopentetic este menfinuti decarece doza de gadoliniu

utilizatd pentru Injecyiile tn articulafii este sclzutd si nu este probabil ca pacientii s& atba
nevoie de Injecii repatats.

Tonte substanjele de contrast cu ligenzi macrociclici anslizats - gadobutrol, acid gadoteric gl
gadotoridol - vor riméne autorizate pentru indicaglile actuale,

Deoarece acumulares gadoliniului poate apireq 1n cazul tuturor substanelor de contrast care
contin gadolinium, profesionigtii din domeniul sAniatil vor utiliza substantele de contrast
care confin gadolinium numaj 14 situatia in care informafiile ssentiale pentry stabilirsa
diagnosticului nu pot fi obfinute fird imagistich Imbuntita(itd ¢f cele mai mici doze care oferd
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Apel la raportareq reactlilor adverse

Este important 58 raportati orice reac
substanielor de contrast care
a2 Dispozitivelor Modicale,
utilizdnd formularsle de ra
Medicamentuluj
reacile adversa.

Agentia Natlonali a Medicamentulul

confin gadolinium clitre
In conformitate
portare disponibile pe
§i a Dispozitivelor Medjcals {(www.anm, ),

Str. Aviator SanBtescy Nr. 48,

Sector 1, 011478 - By

Romania

Fax: +4 021 316 34 97

Tel: + 4 02 317 11 02
il: adr@anm.ro

E-mail:

Totodata, reactiile adverge sy

dejinatorilor autorizatiei de pun

curep,

o odversd suspeotath, asociatt oy
Agentin Nafionalk a Medj
cu sistemul national de £8P0

81 u Dispozitivelor Modlcalo

lithgi{ tn stabilirea diagnosticulul. Au fost actunlizate in
Pentru substaniele de contrast care confin gadolinium

administraren
camentului i
rtare spontand,
Pagine web n Agentiel

Nationale s

la sectlunea Raportesza o

spectate so pot reporta §i odtre reprezentaniele locale n
ere pe piaid, la urméitoareie date da contact;

Danumire Telafon de
e — DAPP Emall forma covigllonth RomAnin — Fax
Gadovis Bayer Pharms AG, phaemacovigilance_romania@bayer, | 021 328 59 09
Germania com 0723 305 648
Magneviat g'y" P:“'"“' Aq, pharmacoviyilance_romanla@bayer. | 021 528 59 09
Srmaniy cam 0723 305 648
Primoviat Bayor Pharma AQ, pharmacovigllance_romanla@bayer, | 021 $28 39 09
Quormenia com ) 0723 509 648
B Imag)
Mulihange | & :‘::"m":' i Pharmacovigiiance@owapharmero | 021260 1344 | 021 207 93 27
Optimark nbd:::i::‘;::tombﬂ Axantelidla@gmail.com OradoanaY;
- Horiank apestal doinad@gmall.com 0726 255 12
GE Henlthcare AS,
Omniscan Norvegs = 0213017474 | 02) 301 74 78
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