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Decembrie zouf |
COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENTUL |

SANATATII

Subatantele de contrast care confin gadolinium: recomandari actualizate ca |

urmare a reevaluliril informaflilor privind acumularea de gadolinium
In tesutu) cerebral gl in alte fesutur

Stimate profesionist din domeniul sinAtitii,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentului (European Medicines

Agency = EMA) gi cu Agentia Nationalt a Medicamentului §i & Dispozitivslor
Medicale (ANMDM), companiile enumerate in anexa dorese sk va informeze cu

privire la urmAtoarsle:

Rezumat

* O analizk efectuatd de Agentia Europeant a Medicamentuluj (EMA) a| [l

confirmat faptul ¢k in fesutul cerebral se aocumuleazi cantitdfi mici de
gadoliniu dupll utilizaren substantelor de contrast care contin gadoliniu,

* La substantele do contrast cu ligand liniar care contin gadoliniu, a fost |

observatd o acumulare mai importanta de gadeliniu in creler, somparativ
cu substantele de contrast cu liganzi macrociclici.
* Pani In prezent, nu exist! dovezi privind afectarea pacientilor ca urmare a
acumulrii de gadoliniu in creier, indiferent de tipul substantei de contrast,
* Deoarece nu g2 cunosc riscurile pe termen lung asociate acumuldrii de
gadoliniun fesutul cerebral, EMA a recomandat suspendaren autorizagiilor
de punere pe pinfl in UE pentru substanfele de contrast cu ligand liniar si
administrare intravenoasd, cu exceptia acidului gadoxetic gi a acidului
gadobenic, care vor rimane disponibile doar pentru utilizare in imagistica
hepaticé,
* In acest sens, Comisia Europeant (CE) a emis In data de 23 Nolermbrie
2017 o decizie cu caracter obligatoriu din punct de vedere juridic,
aplicabild in toate statele membre ale UE, iar Autoritiitile Nationale
Competsnte (In Roménia -~ ANMDM) vor modifica §i suspenda

autorizatiile de punere pe piail, dupd caz, conform conditlilor stabilite prin
Decizie,
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* Substantels de contrast care conin acid gadopentetic vor continua s fis

disponibile numai pentry administrare intraarticulars,

* De asemenea, vor rimine disponibile toate substaniele de contrast cy
liganzi macrociclici gi administrare intravenoasi ¢! intraarticular,

* Profesionigtii din domeniul sinltBsii vor utiliza substantele de contragt care
confin gadoliniu numaj n situajia in care informatlile esentiale pentry
stabilirea diagnosticului nu pot fi obtinute fary substantl de contrast,

¢ Profesionigtli din domeniu) s@ndthfii trebuie s utilizeze intotdeauna cea
mal micl dozi posibily pentru imbunitifirea suficiantd a vizibilitdtii, In

vederea stabilirij diagnosticului.

£are confin gadoliniu sutorizate in UE

Prezentare generals g recomandiirilor privind substantele de contrast

Substanta de contrast Tipul liganzilor Sltuatia autorizagiei
(calea de de punere pe plati*
administrare)

Artirem/Dotarem/Dotarem macrociclic (intra- | mentinuta

Arthro articular)

(acid gadoteric)

Dotarem (geid gadoteric)t macrocielic (i.v.) | mentinuta

Gadovist (gadobutrol) macroclolic (i.v,) | mentinuta

Magnevist (acid liniar (intra. mentinuts

gadopentetic) articular)

Magnevist (acid liniar (i.v.) suspendati

adopentetic

Multihance (actd &adobenic) | liniar (i.v.) restrictionaty doar Ja

utilizare In imagistica
hepaticl

Omniscen (gadadiamidd) liniar (i.v.) suspendetd

Optimark (gadoversetamidd) | liniar (i.v.) suspendatd
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Primovist (acid gadoxetic) ~ | linia iv. mentinut} §
Prohance (gadoteridol) macrociclie (i.v.) | mentinuti

* Pentru produsele wlo chror autorizafli sunt mentinute, au fost actuslizate Informaiile despre
medicament,

1 In plus, medicamentale generice roapaative (Cyslolux, Dotagits, Dotagraf, Datamulti, Dotaspin,
DotaVislon, Gadotesrzuur Guerbet Gadotersiure Sanochernia).

$ In plus, medicamentole ganerice respectlve (Gadooan, Gadolan, Gadopent, Gadopontat, Gadopur,
Gadothek, Magnegita, Magnetolux, Magnevision, Magnograf, MR-Lux),
§ Acidul gadoxstic esto Indicat numal pantru diagnosticul imagistic a! lezfunilor hepatice.

Informapli suplimentare referitoare la problema de siguranyd 5i recomanddrile
respective

O evaluare cuprinztoars reallzath de Agentia Evropeans a Medicamentului (EMA) a oferit
dovezi convingBtonre privind scumulares de gadaliniu In creier, dupf utilizarea intravenoasy
substantelor de contrast care contin gadoliniu pentru inveatigarea imagisticd prin rezenani
magnetica (IRM), Existenfa depozitelor de gndolinlu din creler a fost confltmath de studil care

misoark concentrafiile de gadoliniu prin spectrofotometrie de masil 5 prin cregteres intensitafi]
semnalului In fesutul cerebral observate In IRM,

La substanjele de contrast cu ligand linlar care confin gadoliniu a fost observats o ‘aeumulare

mal importantd de gadoliniu tn creler, comparativ cu substaniele de contrast cu liganzi
macroeiclicl.

Nu existh dovezi privind afectarea peclentilor gi nu au fost asociate efects neurologice adverae,
cum sr i tulburdri cognitive sau de miycare, cu administrarea niciunel substante de contrast
care confine gadoliniu, Cu tonte acestes, riscurile pe termen lung asociate acumuldrii de
gadoliniu tn ereler nu aunt curioscute, lar datale de siguranti corespunzitoare sunt limitate.

Avind In veders tonte dateles disponibile, inclusiy informaifi privind acumularea de gadoliniu

In alte {esuturl, precum ¢ opinil ale grupurller de expertl, EMA a emis recomandirl pentru a
preveni orice risc asociat cu depuncrea gadoliniului In crejer.

Se vor Suspenda, prin urmare, autorizatiile de punere pe piagh pentru substaniele de contrast
intravenoase vu ligand liniar care contin gadodiamida, gadoversatamida, precum gi aubstanjele
de contrast intravenoase cu ligand linar care contin acid gadopentetic.

EMA a considerat cll raportul benoficiysrise pentru doull substante de contrast cu ligand lininr
cu sdministrare intravenoasi care confin acld gadoxetic sau acid gadobenic, este favorabil

- numal pentru utilizarea In imagistics hepaticd. Acestea sunt preluate de ficat 81 se utilizeazi
pentru a vizualiza leziuni hepatice vasculare, tn spocial tn imagistica cu fazi tntArziats, In care
nu sunt adecvate alte substants de contrast. Prin urmare, sutorizatia de puners pe piajh a
acidulul gadoxstic pentru examinarea hepatic eate menfinuth, tn timp ce autorizatia pentry
acidul gadobenic 3o restricfioneazii Ia Investigatiile imagistice hepatice,

P 5/9




2018-01-10 13:12 CNAS-Clawback 0372309160 >> 0361408160

(NPT e =g 1/

Formularea intraarticularst a acidulul gadopentotic esto menfinutd deonrece dozs do gadoliniu

utilizatd pentru Injectiile tn articulatii eate schizuth #inu este probabil ca pacienti] s aibl nevole
de injectil repetate,

Toate substantele de contrast cy liganzi macroclelici analizate - gadobutrol, acld gadoteric si
gadoteridol « vor rAmAne rutorizate pentru indicatiile actuale,

Deoarece acumularea gadoliniului poate spiires In cazul tuturor substantalor de contrast cars
contin gadoliniu, profesionistii din domeniul alaltdtll vor utiliza aceste subatante de contragt
numai In situsfia tn care informatfile esentiale pentru stabillrea disgnosticulul nu pot l obinute
fird imagistica Imbundtltitd gl cels mal mici doze care oferl imbunitéires suficients a
vizibilitdtl tn stabilirea diagnosticulul. Au fost actualizate tn consecint Informaiiile do
Presoriore pentru substantele de contrast care confin gadolinium care se mentin pe piata,

Apel la raportarea reacfiilor adverse

Este important s raportafl orice reactie adversi suspeotath, asocletd cu administrarea
substantelor de contrast care contin gadolinium ciitre Agengia Nationalt a Medicamentulul gin
Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemul national de raportare spontank, utilizind
formularele do taportare disponibite pe pagina web s Agenlei Nationale a Medlcamentului s
a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Raporteazi o reactie adversit.

Agentis Natlonalf a Medicamentului ¥l a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sknstegcu N, 48,

Bector 1, 011478 - Bucuresti,
Roménia

Fax: +4 021 316 34 97
Tel: +4 021 31711 02

E-mail: adr@anmn.ro

Totodatsl, reacfiile adverss Ruspeotate #e pot raporta si catre reprezontantale locale als
detindtorilor autorizatiei do punere pe piath, In urmAtoarele date de contact:
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Denitire Telefon da

medicamant DApP Email farmacovigilentl Rominia aefiet Fax
Gadovist Bayer Pharme AG, | pharmacovigilance _Fomanis@bayer, | 021 328 89 09
Gormasia com 0723 508 648

Mllllﬂvilt Blylr Pharma AG, thnenvllu.nn.ﬁmmh@bw'n 021 528 39 09

9 & rom 0723 505 £48
Primavlst Bueyer Pharma AG, | pharmacovigllance_romania@bayer, | 931 428 59 09
Qermania cam 0723 305 64

Multihanca g::“]:m’m pharmacovigilance@ewopharma.o 021260 1344 | 021202 63
L Alp AT
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Mullinckrodt
Optimark Doutschlund Gmpy | “entelidia@gmail.com OTRM Y,
- Germanla tpcatol.dolnsd @ gmail.com 0726 255 782
QR Healtheare A8 |
Omnison !
S o 021301 474 | 021 301 74
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