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L CasA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE

Calea Chlfiragilor nr. 248, Bloc 819, Sector 3. Bucuresti
( lN’ A S Femail: subinepresedintegaensanro. Tel, 03 720309270, Fax 0372/309,23
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CAE;\ JU_DETEI-\NA DE ASIGURAR)

E SANATA

Citre, Nr. inreg, TG i
Casa de Asigurari de Sénatate ..................... Data gﬁ; \0, ot

In atentla,

Doamnel/Domnului Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 4271E/05.10.2017, Inregistraté la
C.NAS. = cu nr. RVBB51/06.10.2017 vé aducem la cunostintd mésurile tntreprinse
de Agenila Natlonald a Medicamentulul ¢ a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
companille Bayer Pharma AG, Bracco Imagling Spa, Mallinckrodt Deutschiand GmbH
gl GE Healthcare A3, pentru Informares profesionistilor din domeniul sanatatil cu
privire la recomandarile actualizate ca urmare a reevaluarll Informatiiler privind
acumularea de gadolinium in tesutul cerebral si In alte tesuturi asociate ou
administrarea de substante de contrast care contin gadolintum,

Va rugém e& luafl mésurl de informare a fumizorlior de servicll medicale prin
efigarea pe pagiia eléctronicd a casel de asigurdrl de sdnétate, In loc vizibll, a
documentulul/,, Comunlcare directd ciitre profesionigtll din demeniul sdndtafli «

Substantele de contrast care contln gadolinum: recomandarile actualizate «a
urmare a ree MJ&M%rW!
cerebral sl in alte tesuturi,”
Anexé@m in fotacople decumentul respec,tlv.-)
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\ Vi aducem i inge de Agentia Nationald a
' Medicamentului gi &_Dispozitivelor Medicale (ANMDM)_si_companiile
Hayer Pharma AG, Bre i i

§l GE Healthsare AS pentru esionisti in_domeniul

sindtdjii cu privire la recomandiirile actualizate reevajudirli
jﬁfmTWT“_'—mm*——m-
alte fesuturl, uoclntaﬂmm}wwmt_m'
confin gadolinium,
. eprezentantele locale ale DAPP vor initia informarea profesionigtilor
din domeniul siin#tatii printr-o gctiune comund de distribuire & documentului
»Comunicare directd cltre profesionigtii din domeniul sEnathtii”, conform
planului de comunicare agreat,
Substanfele de contrast care confin gadolinium autorizate 8i
Y comercializate in Romdnia la momentul aprobirii acestei comunicdri sunt:
Gadovist (gadobutrol), Magnevist (acid gadopentetic), Primaovist (acid
gt gadoxetic), Multihance (acid gadobenic), Optimark (gadoversetamid#) si
A Omniscan (gadodiamidi).
Se vor suspenda autorizetiile de punere pe piatd pentru: Magnevist (in
\h indicafia IRM & Intregului corp gi IRM cranind gi spinalf), Optimark si
Omniscan, Utilizarea Multthance va fi restriciionatd numai pentru imagistica
| hepatics. ANMDM va suspenda/modifica autorizafiile de punere pe piatt
/V dupd emiterea unei Decizii a Comisiei Europene, conform termenelor
stabilite,
ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sinatitii, pe care o distribuje reprezentantele locals ale DAPP g
publicd pe websits (www.anmro) aceeasi informatie la rubrica —
Medicamente dz Uz Uman - Farmacovigilentd — Comuniclri directs chtre
profegionigtii din domeniul sanatatii.
Anexiim la aceastfi adresd documentu) mentionat antetior.
Precizm c& aceastd informatie & fost transmiss si Ministeruluj
‘ Stnitdtii — Directia Farmaceuticd i Dispozitive Medicale, Colegiului
\ *77 Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

L "X PREST SEF SERVICIU FARMACOVIGILENTA
) . e $I AGEMENTUL RISCULUI
Dr. Rgx 00
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Substantele de contrast care confin gadolintum: recomandari nctualizate ca
urmare 8 reevaluliril informatliilor privind acumularea de gadolinlum
in tesutul cerebral gi in alte fesuturi

Stimate profesionist din domeniul sindtatii,

De comun acord cu Agentia European a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului si & Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), companiile enumerate in anex# doresc sé va informeze cu
privire la urmétoarele:

Rezumai

e (O analizél efectuatd de Agenjie Europeanf a Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul cd, in {esutul cerebral, se acumuleazd cantitti mici de
gadoliniurn dup# utilizarea substenielor de contrast care contin
gadoliniumn,

» La substantele de contrast cu ligand liniar cere contin gadolinium a fost
observati o acumulare mai importantd de gadolinium in creier,
comparativ cu subatantsle de contrast cu liganzi macroeicliei.

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

» Deoarece nu se cunosc riscurile pe termen lung asociate acumuldrii de
gadolinium in f{esutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea
autorizagiilor de punere pe piaid in UE pentru substantele de contrast cu
ligand liniar gi administrare intravenoasd, cu exceptia acidului gadoxetic

si a acidului gadobenic, ¢are vor riméne disponibile doar pentru utilizare
in imagistica hepatica.

o In acest sens, Comisia Europeani va emite o decizie cu caracter
obligatoriu din punct de vedere juridic, aplicabila in toate statele membre
ale UE iar AutoritBtile Nationale Competente (in Roménia - ANMDM)
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vor suspenda autorizatiile de punere pe piatd, conform termenelor
stabilite i, Decizia CE,

¢ Substanjele de contrast care confin acid gadopentstic vor continua s fie
disponibile numal pentru administrare intraarticulars.

* De esemenea, vor riméne disponibile toate substanjele de contrast cu
liganzi meerociclici gl adminlstrare intravenoasd si intraarticulard,

* Profesionistii din domeniul sknatatii ver utiliza substantele de contrast
care confin gadolinium numai 1n situatia in care informatiile esentiale
pentru stabilirea disgnosticului nu pot fi obfinute firg substantd de
contrast,

o Profesionistii din domeniul séindtdjii trebuie s& utilizeze intotdeauna cea

mai mick dozd posibild pentru fmbunatéfirea suficientd & vizibilisatii, in
vederea stabilirii diagnosticului.

Prezentare generald a recomandiirilor privind substantele de contrast

Leare contin gadolinium autorizate in UE
Substanta de contragt

Tipul ligenzilor | Situatia avtorizatlet

(cnlea de de punere pe piata”
administrare)
Artirem/Dotarem/Dotaremn macrociclic (intra- | mentinutd
Arthro articular)
(acid gadoteric)
Dotarem (acid gadoteric)t magrociclic (i.v.) | mentinuté
 Gadovist {(gadobutral) macroclelie (I.v.) | mentinuea
Magnevist (acld gadepentetic) | liniar (intra- mentinuti
articular)
Magnevist (acid linar (i.v.) suspendatéd
| fadopentetic)t

Multibence (acid gadobenfe) |linier (iv) | restrictionatd doar la
utilizare In imagistica

hepaticd
Omniscan (gadodlamida) liniar {i,v.) suspendetd
 Optimark (gadoversatamidd) | liniar (i.v.) suspendaté
Primovist (acld gadozetic) liniar (i,v.) mentinutd §
{ Prohance {gadoreridal) maerociclic (i.v.) | mentinutd
* Pentru produsels ale cliror autorizalii sunt menfinute, nu Fost actualizate Informalilie despre

medieament.

t In plus, medicamentele gensrice respective (Cyelolux, Dotagita, Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin,
DotaViglon, Gedotaerzuur Guorbet Gadotzraliure Sanochemia).

t In plus, medicomentels genarice respoctive (Qadocon, Gedolan, Gadopent, Cadopantat, Gadopur,
Gadothek, Magnogits, Magnetolux, Magnovision, Magnograf, MR=Lux).

§ Acidul gadoxetic opte Indleat numal pentru diagnostioul imaglstic of lezlunilor hepatice.
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Informaii suptimentare referitoare la problema de sigurangd yi
recomanddrile respective

O evaluars cuprinzatonre realizais de Agentia Europeans a Medicamentulul (BMA) & oferit
dovezi convingBtoare privind acumulares de gedolinium 1In crefer, dupd utillzarea
intravenoast o substanfelor de conirast care confin gadolinium, pentru investigarea imagisticy
prin rezonani8 magnetica (IRM). Existenja depozitelor de gadolintum din creler & fost
confirmatll de atudii sare mésoart concentraflile de gadoliniu prin spectrofotometriz de masa
§i prin cregtere intensit(ii semnafulut tn tesutul cerebral obsarvate in IRM.

La substantele de contrast cu ligand linler care confin gadolinium a fost observatd o

acumulare mai importantd de gadolinium tn creler, comparatly cu substantels de contrast cu
liganzi macrociclict.

Nu exista dovezi privind ufectarea pacientilor §i nu au fost asociate efecte neurologice
adverse, cum ar 1 tulburisi cognitive sau de migcare, ou administrarea niciunel substante de
contrast care contlne gadolinium. Cu {oate aceaten, riscurile pe termen lung asoclate

acumulrfi de gadolinium in crefer nu sunt cunoscute, iar datele de sigurantd corespunziitoars
sunt limitate.

Avind Tn veders toate datels disponibile, inclusly informagii privind acumularea de
gadolinium in alte jesuturi, precum i opinii ale grupurilor de experti, EMA & smis
recomandilsi pentru g preveni orlce risc asociat cu depuneren gadaliniului tn creler.

S-au suspendat, prin urmare, autorizatiile de puncre pe piath pentru subsiangele de contrast
intravenoase cu ligand linler care confin gadodiamlda, gadoversetamidt precum gi
substanjele de contrast Intravenoase cu ligand !intar care congin acid gadopentetic.

EMA o considernt o raportul beneficiu-rise pentru doud substante de contrast cu ligand linlar
ey administrare intravenoasti care confln ecid gadoxetic sau acid gadobenic, este favorabil
numal pentru utilizaren tn imaglstica hepatied. Acesten gunt preluate de ficat 5l se utilizeazl
pentru & vizualiza leziuni hepatice vasculars, 1n apecial tn imagistica cu fazd Iniérziatd, in
care nu sunt adecvats alte substante de eontrast, Prin urmare, autorizafia de punere pe plafd o
acidulul gadoxetic pentru exominarea hepaticd este mentinuth, tn timp ce autorizatia pentu
acidul gadobenle se restrictioneaza Ia investigatlile imagistice hapatice.

Formularen intra-articulartl & aciduluj gedopentetic este menfinutd decarece doza de gadolinlu

utilizatd pentru Injes)iile tn articulajil este selzuts gl nu sste probabil ca pacientii s8 aiba
nevoie de Injecyli repetats,

Toate substanisle de sontrast cu liganzi macrociclicl analizate - gadobuirol, acid gadoteric si
gadoteridol - vor rimine autorizate pentru indleailile actuale,

Deoarece ncumularea gadolinivluj poate aplirea In cazul tuturor substantelor de contrast care
cenfin gadolinium, profesionistii din domeniui slnBiffii vor utiliza substantels de contrast
care confin gadolinium numal th sltuajia tn care informagille esenglale pentry stabiliren
ciagnosticului nu pot fl abjinute fBed Imagisticd imbunltdiith gi cele mai micl doze care oferd

a7

- < AR Yt T R B T



2017-10-26 10:52 CNAS-Clawback 0372309160 >> 0247317084 P &/7

PR I VT iUmLT S i

7

imbunditdfiren suficienttl g vizibilitagil In atabilires diegnosticulul. Au fost actualizate i

congecinid Informaliile de prescriere pentru substantele de contrast care contin gadolinium
care 8¢ mentin pe piagh,

Apel la raportarea reactiflor adverse

Este important sa raportafi orice reacile adversd suspeotaill, agociatd cu administraren
substanielar de contrast gare sonfin gadolinium clitre Agentin Nafionalll a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale, In conformitate eu slstemul national de reporiare spontand,
utilizdnd formularels de raportare disponibile pe pagina web Agentisi Najionale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medieale (www.anm.ro), la sectiunes Raporteazd o
reactle adverst.

Agentia Nalonali s Medicamontului 8l n Dispozitivelor Medleale

Str. Aviator SAnfitescu Ne. 48,

Sector 1, 011478 - Bupuregti,

Rominia

Fax: +4 021 316 34 $7

Tel:+4 0213171102

E-meil: ade@lanm.ro

Totodatd, reactiile adverse Suspectate se pot raporta si cdtre teprezentantele locale s
detinatorlior autorizatiel de puners pe pistd, la urmBtoarele date do contact:

Denumire ,f Telalon de
modicament DAPP Email farmacaviglion( Roménin ot st Fax
Guovist Bayer Pharms AG, | pharmacovigliance_romanla@bayer, | 021 528 3§ 09
Germenia 5om 0723 505 648
Magnevist Beyae p:“"“' A, | pharmacovigiiance_romunla@bayer. | 021 328 59 09
Carmenia com 0723 $03 648
Primovist Boyer Pharma AQ, ghnrmucovlglInncavromunh@blyar. 021 528 59 09
CGormanta vom i 0723 505 648
8
Muliihance ::c:al:::iul{n“ phormacovigilance@owopharmers | 021 260 1344 | 0212029327
Hfdp. l[
Optimark g:::?::;::'ﬂmbﬁ menielidiaggmai.com S—
- Clorniania ap ﬂllﬂt,dﬂlﬂl‘*@lmuuﬂﬁm 0726 258 702
Omnitcan | 98 n’l‘;{:““" AR 0213047474 | 021 301 74 78
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