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! CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE ]

: Calea Chlrugilor nr, 248, Bloc 819, Sector 3, Bucuresti

( :NA S E-mail: cabingt_presedinte@ensan,ro, Tel, 0372/309.270, Fax 0372/309.3 ;
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Cdtre, {LASA JUDETEANA DE ASICURAHI

Casa de Asigurdri de Sanatate .................... Z DE SANA A?E 518U l
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Doamnel/Domnulul Pregedints - Director Genaral | " A1A cersed bl bl

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 36333E/18.12.2017, nregistratd la C.N.A.S, !l
U nr. LM106887/18.12.2017 v& aducem la cunostintd modificarsa textulul LComunicaril caﬁr
profesionistii din domeniul sanatatli cu privire la recomardarile actualizate ca urmare |;
reevaluaril informatilior privind acumularea de gadolinium n tesutul cerebral si In a 1
tesuturi, asociate cu administrarea de substanie de contrast care contin gadolinium?, !
conformitate cu decizia CE nr. C(2017)7941 din 23.11.2017 care prevede suspsndare
autorizatilior de punere pe piata pentru: Magnevist (pentru indicatia IRM & Intregulul corp g
IRM craniana sl spinala), Optimark sl Omniscan. Utilizarea Multihance va fi restrictionatd
numal pentru imagistica hepaticd.

V& rugém s luatl mésuri de informare a furnizorlior de servicil medicale prin aflgare
pe pagina electronicd a casei de asigurdirl de sanatate, In loc vizibll, a documentu
wComunicare directd céitre profesionigtii din domeniul séndtétli  » Substantele
6 ‘ contrast care contin gadolinum: recomandarile actualizate ¢a urmare a reevalual |
“ Informatiilor privind acumularea de gadolinium in tesutul cerebral si in alte tesuturi.” |

Anexém in fotocopie documentul respectiv.

]
|
of 1
|
|

Cu stima,




© 2018-01-10 13:13

p——— :/ ey 3)19 / i/ ] ? }1;7; 19-12-2017 i
ity | T;gg,g“
i MINISTERUL SANATA

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTUL
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Cétre,

Domnuluf Pregedinte Laurentiu Teodor Mihaj / A

V& aducem la cunogting modificarea textuluj Comuﬁiéi}x{'g'
profesionigtii din domeniul sin&tAtil cy privirs Ia 1 pmandarile actualizate cf
urmare a reevaluirii informatiilor privj

cerebral §i tn alte tesuturi,
care contin gadolinium.

~'i

Comuni¢area transmis in atentia dumneavoastr prin fax in data dé |
06.10.2017 si ulterior prin posts, & fost revizyitd ca urmare a adoptiri

Deciziei Comisiei Europens C(2017)7941 final din 23.11.2017 pent

substantele de contrast care confin gadoliniu, cu inserarea textului evidentiat

prin font gri referitor la conditiile 5 termenele de suspendare a autorizatiilo
de punere pe piat2 pentru medicamentele m

Subatantele de contrast care contin gadoliniu  autorizate gi
comercializate in Romdnia la momentu] aproblirii acestei comuniclri sunty |f
Gadovist (gadobutrol), Magnevist (acid gadopentetic), Primovist (acid ||
gadoxetic), Multihance (acid gadobenic), Optimark (gadoversetamidy) sil [l

Omniscan (gadodiamida).

Decizia CE preveds suspendarea_eutorizasile de_puners pe piag |
etitru indicatia IRM a Intregului corp gi IRM cranind 8il i

pentru; Magneyi
spinal¥), Optimark si Omniscan, Utilizares Multihance va fi restrictionats

numai pentru imagistica hepatick. ANMDM va suspenda/modifica
autorizaiile de punere pe piatd conform termenelor si conditiilor stabilite In| ||

Decizia Comisiel Buropene,

Anexiim la aceastd adress documentul »Comunicare ciitre profesionigtii

din doemniul s&n¥tatii”, revizuits,

Precizim c# aceastd informafle a fost transmisi gi Ministerului| ||

Stndthtii ~ Directla Farmaceutick gi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilg; din Roménia 5i Colegiului Farmacigtilor din Romdnia,

SEF SERVICIU B, ACOVIGILENTA
S1 MANAGEMENTUL RISCULUI
Dr,Roxama Strof ; .

81 A DISPOZITIVELOR MEDICALMI!

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATAﬂt : A 56
o
{

iniu in tasutu] ||
asociate cu administrarea de substante de contras |

ntionate In Anaxa I8 a Daciziei |l

CNAS-Clawback 0372309160 >> 0269217770 P 2/9

1/8




2018-01-10 13:14 CNAS-Clawback 0372309160 >> 0269217770

TV 21 1= 1d=2U17

Decembrie 2017

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENTUL [

SANATATII

Substantele de contrast care confin gadolinfum: recomandiri actuslizate ca

urmare a reevaludiril informafiilor privind acumularea de grdolinium
in fesutul cerebral gl in alte teruturi

Stimate profesionist din domeniul sAnitatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (Buropean Medicines |

Agency = EMA) si cu Agentia Netional# a Medicamentului i a Dispozitivalor

Medicale (ANMDM), companiile enumerats in anexi doresc si vi informeze cu

privire la urmétoarale:

Rezumat

¢ O analiz& efectuath de Agentia Europeané a Medicamentului (EMA) a| ||
confirmat faptul cll in fesutul cerebral se acumuleazii cantitdti mici de| ||

gadoliniu dupit utilizarea substantelor de contrast care congin gadoliniu,

* La substanfele ds contrast cu ligand liniar care contin gadoliniu, a fost| ||
observatd o acumulare mai importants de gedoliniu tn creier, comparativ

cu substantele de contrast cu liganzi macrociclici,

* Pdni tn prezent, nu existl dovezi privind afectarea pacientilor ca urmare a |

acumuldrii de gadoliniu in creier, indifarent de tipul substantei de contrast,
* Deoarece nu se cunosc riscurile pe termen lung asociate acumuldrii de

gadoliniu fn fesutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea utorizatiilor
de punere pe piafd in UE pentru substantele de contrast cu ligand liniar gi | |

administrare intravenoesd, cu exceptia ecidului gadoxetic gi a acidului
gadobenic, care vor rimane disponibile doar pentru utilizare in imagistica
hepatici,
« In acest sens, Comisia Europeant (CE) a emis I data de 23 Nolembrie
2017 o decizie cu caracter obligatoriu din punct de vedere juridie,
aplicabils in toate statele membre ale UE, iar Autorititile Nationale
Competente (In Romania ~ ANMDM) vor modifica §i suspenda

autorizatiile de punere pe piatd, dupll caz, conform conditlilor stabilite prin
Decizie,
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Substantele de contrast care contin acid gadopentetic vor continua s fie

disponibile numai pentry administrare intraarticulars,

De asemenca, vor riméne disponibile toate substantele de contrast cu

liganzi macrociclici i administrare intravenoask §l intraarticularH,

Profesionigtii din domeniul sin&thii vor utiliza substanele do contrast care

contin gadoliniu numai tn situagia tn care informagiile esentiale pentru
stabilirea diagnosticului nu pot fi obtinute fiirf substantd de contrast,

vederea stabilirii diagnosticului.

Profesionigtii din domeniul sindthtii trabuie 82 utilizeze intotdeauns cea

mai micl dozi posibild pentru Imbuniititiren suficients a vizibilitagii, n

Prezentare generalll a recomandirilor privind substantele de contrast
care contin gadoliniu autorizate in UE
Substanta de contrast Tipul liganzilor | Situafia autorizagiel
(calea de de punere pe piati*
administrare)
Artirem/Dotarem/Dotarem macrociclic (intra- | mentinuts
Arthro articular)
(acid gadoteric)
Dotarem (acid gadoteric)t | macrocielic (iv.) | mentinuth
| Gadovist (gadobutrol) macrociclic (i.v.) | mentinutd
Magnevist (acid liniar (intra~ mentinuti
| gadopentetic) articular)
Magnevist (acid liniar (i.v.) suspendatd
opentetic
Multihance (acid gadobenic) | liniar (i.v.) restrictionat doar la
utilizare In imagistica
hepaticd
Omniscan (gadodiamidd) liniar (i.v.) suspendat
Optimark (gadoversetamidd) | liniar (iv.) suspendatli

RETETEN Al s
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Primovist (acid gadoxetic) | linier (i.v)) mentinutd §
Prohance (gadoteridol) mactociclic (i.v.) | mentinuti

* Pentru produsele ale chror autorizatli sunt mentinute, su fost actuslizate Informatille despre |

medicament,

t I pius, medicamentale generice reapective (Cyslolux, Dotagita, Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin,
DotaVision, Gadoteerzuur Guarbet Gadotersiure Sanochemla). ' -

t In plus, medicamentela generics respoctive (Gadocon, Gadolan, Gadopent, Gadopentat, Gadopur,
Gadothek, Magnegita, Magnetolux, Magnovision, Magnograf, MR-Lux),
§ Acidul gadoxotio este Indlcat numal pentru diagnosticul imagiatic af leziunilor hepatice,

Informayll suplimentare referitoare ln problema de siguran i recomanddrile
respective

O evaluare cuprinzitoars realizath de Agentia Europeant a Medicamentulul (EMA) a oferit
dovezi convingiitoare privind scumularea de gadoliniu In creier, dupa utilizarea intravenansd &
substantelor de contrast care contin gadoliniu pentru investigarea imagistiod prin rezonangi
magneticd (IRM), Existenta depozitelor de gadoliniu din creler  foat confirmath de studli care

masoardl concentrafiile de gadoliniu prin spectrofotometrie de mask $i prin cregterea intensitittii
semnalului In fesutul cerebral observate tn IRM,

La substanelo de contrast cu ligand linlar care contin gadoliniu n fost observath o acumulare

mal importants de gadoliniu tn creler, comparatly cu substanfele de contrmst cu liganzi
macrociclicl.

Nu existd dovezi privind afectarea pacientilor gi nu au fost asociate efecte neurologice adverse,
curn ar fi tulburdri cognitive sau de migcare, cu adninistrarcs niclunel substante de contrast
care confine gadoliniu, Cu tonte acestes, riscurile pe termen lung asociate acumuldirii de
gadoliniu In creler nu sunt cunoscute, iar datele de sigurantli corespunzitoare sunt limitate,

Avind n vedere toate datele disponibile, inclusiy informafil privind acumularea de gadoliniu
In alte fesuturi, precum yi opinil ale grupurilor de expertl, EMA a omis recomandiirl pentru &
preveni orice rise asoclat cu depunetea gadoliniului th creler.

Se vor suspenda, prin urmare, autorizatlile de punere pe piath pentru substanjele de contrast
intravenoase cu ligand liniar care confin gadodiamids, gadoversetamida, precurn yi substanjele
de contrast intravenoase cu ligand linlar care confin acid gadopentatie,

EMA a considerat cii raportul beneficiu-risc pentru doul substante de contrast cu ligand liniar
cu administrare intravenoasl care conin acid gadoxetic ssu acid gadobenlc, este favorabil

- numal pentru utilizaren in imagistica hepatiod. Acestea sunt preluate de ficat §i se utilizeazt
pentru a vizualiza leziuni hepatice vasculare, tn special tn imagistica cu fazi ttArziats, In care
nu sunt adecvate alte substanie de contrast. Prin urmare, autorizaia de punere pe piata a
acidulul gadoxetic pentru examinarea hepaticl este menginuti, n timp ce autorizatia pentru
acidul gadobenic se restrictioneazi Ia Investigatiilo imagistice hepatice.

P 5/9




2018-01-10 13:15 CNAS-Clawback 0372309160 »> 0269217770

LIV IN 1= td=&ui/

Formularea intraarticulart a acidulul gadopentetic ests mentinutl deonrece doza de gedoliniu

utilizath pentru injectiile tn articulatii este schzuth ¢l nu este probabll ca paclentil si aibi nevole
de injectil repetate,

Toate substanele de contrast cu liganzi macrociclici analizats - gadobutrol, acld gadoteric #i
gedoteridol - vor rAmAne autorizate pentru indicafiile actuale,

Deoarece acumularea gadolinfului poate aplirea In cazul tuturor substantelor de contrast care
contin gadoliniu, profesionistil din domeniul sknlthfii vor utiliza aceste substanfe de contrast
numai fn situaia fn care informatiile esenfiale pentru stabilires diagnosticulut nu pot f obtinute
furk imagistic tmbuntitit gl cele mal mici doze care oferi imbuniititires suficients a
vizibilithtil tn stabilirea diagnosticului. Au fost actuslizate tn consecintl informatiile de
Pprescriere pentru subatanfele de contrast care contin gadolinium care se mentin pe piata,

Apel la raportarea reacfiilor adverse

Este important sl raportafl orice reactie adversd muspectatd, ssoclatl cu administrarca
substanielor de contrast care confin gadolinium cétre Agentia Notionald a Medicamentului i »
Dispozitivelor Medicale, tn conformitate cu sistemul national de raportare spontank, utilizAnd
formularele de raportare disponibile pe pegina web & Agentlei Natlonale a Medicamentului i
a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secfiunea Raporteazh o reactie adversi,

Agentia Nagionali s Medicamentulut yi » Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinitescu Nr, 48,

Sector 1, 011478 - Bucuresti,
Roménia

Fax: +4 021 316 34 97

Tel: +4021 31711 02

E-mail: gdri@sam.ro

Totodat, reactlile adverse suspectate se pot raports si chire reprezentantele locale ale
dotinttorilor autorizatiei de punere pe piath, la urmatoarele date de contact:
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Denumirs Telefon de
o
medieamant DAPP Emall farmacovigilentl Rominia contact ax
Gadovit Bayer Pharme AG, | pharmacovigilance_romania@bayer, | 021 328 89 09
Gormanis com 0723 308 648
Magnovist Bayer Pharma AG, pharmacaoviglisnce_tomanis@bayer, | 021 528 39 09

Qermania com 0723 503 648

Primaylst Boyer Pharma AG, | pharmacovigliance_romania@bayer, | 021 328 3909
" Germenia com 0723 305 648

Multihance :’:‘:"lm"“' pharmacovigliance@ewopharmao | 021260 13 44 | 021 202 93
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Mullinekrodt
Optimark Deutschiand Gmbl | *ntelidia@gmail.com 0722404737;
- Germanla epoatol.doinsd @gmail.com 0726 285 782
OR Honlthears AS
Omni
e Norvegla . 021301 74 74

021 301 74
i
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