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Decembrie 2017
COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENTUL
SANATATII

Substantele de contrast care confin gadolinfum: recomandiri actualizate ca
urmare a reevalufrii Informaflilor privind acumularea de gadolinium
In tesutul cerebral 5l in alte tesuturi

Stimate profesionist din domeniul snAtatii,

De comun acord cu Agentia European & Medicamentuluj (European Medicines
Agency = EMA) si oy Agentia National2 a Medicamentulu] gi a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), companiile enumerate in anexa doresc s& va informeze cu
privire la urmitoarele;

Rezumay

¢ O analiz¥ efactuatd de Agentia Europeans g Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul ¢ in fesutul cersbral se acumuleazi cantitdti mici de
gadoliniu dupi utilizarea substantelor de contrast care contin gadoliniu,

* La substantele de contrast cu ligand liniar care contin gadoliniu, a fost
observatd o acumulare mai important¥ de gadoliniu in creier, comparatiy
cu substantele de contrast cu liganzi macrociolici,

* Pénd In prezent, nu existd doveazi privind afectarea paciengilor ca urmare a
acumullrii de gadoliniu in crefer, indiferent de tipul substantei de contrast,

* Deoarece nu se cunosc riscurile pe termen lung asociate acumuldrii de
gadoliniu fn fesutul cerebral, EMA a re comandat suspendares autorizatiilor
de punere pe piatd in UE pentru substantele de contrast cu ligand liniar i
edministrare intravenoass, cu excepfia acidului gadoxetic §i 2 aciduluj
gadobenic, care vor rAmane disponibile doar pentru utilizare in imagistica
hepaticy,

» in acest sens, Comisia Europeant (CE) a smis tn data de 23 Nolembrie
2017 o decizie cu caracter obligatoriu din punct de vedere juridie,
aplicabild in toate statele membrs aje UE, iar Autoritifile Nafionale
Competente (In Roméfnia ~ ANMDM) vor modifica si suspenda

autorizatlile de punere pe piat#l, dupi caz, conform conditiilor stabilite prin
Devizie,
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Substaniele de contrast care contin acid gadopentetic vor continua sk fie
disponibile numai pentru administrare intraarticulary,

De asemenea, vor riméne disponibile toate substaniele de contrast cu
liganzi macrociclicl §i administrare intravenoasX gi intraarticulars,
Profesionigtii din domeniul sAndtali vor utiliza substantele de contrast oare
contin gadoliniu numai In situafia tn care informatiile esentiale pentru
stabilirea diagnosticului nu pot fi obtinute fird substantd de contrast.
Profesionistii din domeniu) stndtdtii trebuie s utilizeze intotdeauna cea

mai mic& dozi posibil¥ pentru imbunitifirea suficiants a vizibilitatii, in
vederee stabilirii diagnosticului,

Prezentare generalif a recomandarilor privind substantele de contrast

care confin gadoliniu autorizate in UE

Substanta de contrast Tipul liganzilor | Situafia autorizafiel

(calea de de punere pe plati*
administrare)

Artirem/Dotarem/Dotarem macrooiclic (intra- | mentinuta

Arthro articular)

(acid gadoteric)

‘Dotarem (acid gadoteric)t macrociclic (i.v.) | mentinuta

Gadovist (gadobutrol) macrocielic (1.v.) | mentinuta

Magnevist (acid liniar (intra- mentinuti

gadopentetic) articular)

Magnevist (acid liniar (i.v.) suspendatd

adopentetic)}

Multihance (acid gadobenic) | liniar (iv.) restrictionati doar la
utilizare In imagistica
hepatic

Omniscan (gadodiamids) liniar (i.v.) suspendatd

Optimark (gadoversetamidd) | liniar (i.v.) suspendatd
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Primovist (acid gadoxetic) liniar (i.v,) mentinut¥ § |

Prohance (gadoteridol) macrociclic (i,v.) | mentinutd |

. I;?ntru produsele ale chror autorizatil sunt mentinute, au fost actuallizate Informatiile despre '
medicament,

th plus, medicamentale generice respoctive (Cyelolux, Dotagita, Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin,
DotaVision, Gadoteerzuur Guarbet Gadotersiure Sanochemia),

$ In plus, medicamentole gonerico respoctlve (Gedocon, Gadolan, Godopent, Gadopentat, Gadopur,
Gadothek, Magnagita, Magnatolux, Magnev/sion, Magnograf, MR-Lux),

§ Acidul gadoxatic este Indicat numal pentru diagnostioul Imaglatic al lezlunilor hepatice,

Informapii suplimentare referitoare la problema de sigurantd si recomanddrile |
respective .

O ovaluare ouprinzitoars reallzats de Agentia Europeans a Medicamentulul (EMA) a oferit
dovezl convingBtoare privind gcumularea de gadoliniu tn creier, dupd utilizarea {ntravenosst a
substantelor de contrast care confin gadeliniu Jpentru investigarsa imagiatios prin rezonantd
meagmeticd (IRM), Existonta depozitelor de gadoliniu din creler  fost conflrmatd de studli care
mésoar#l concentrafiile de gadoliniu prin spectrofotometris de masg §i prin cregterea intensitafi;
semnalului In fesutul cerebral observate in IRM,

La substantele de contrast cu ligand linier care contln gadoliniu a fost observats o acumulare

mal importantd de gadoliniu tn creler, comparativ oy substantele de contrast cu liganzl
macroelolic,

Nu oxists dovezi privind afactarsa pacienllor gi nu au fost asociate efacts neurologice adverse,
cum ar § tulburdri cognitive sau de migeare, cu administrarea niclunel substante de contrast
care contine gadoliniu, Cu toate acestea, riscurile pe termen lung asociate moumuldri de
gadoliniu In crefer nu sunt cunoscute, lar datele de siguranga corespunzitoare sunt |imitate,

Avind In vedere toate datele disponibile, inclusiy informatil privind acumulares de gadoliniu

In alte tesuturl, precum i opini] ale grupurllor de expertl, EMA a emis recomandiri pentru a
preveni orice risc asoclat cu depunerea gadoliniului In creler,

Se vbr suspenda, prin urmare, autorizatiile de punere pe plagd pentry substantele de contrast
intravenoase oy ligand liniar care confin gadodiamidy, gadoversetamidd, precum gl substangele
de contrast intravenoase cu ligand liniar care contin acid gadopentetis,

EMA o considerat cll raportul beneficiu-risc pentru doull subatanfe de contrast cu ligand liniar
ou adminisirare intravenoasd care confin acid gadoxetic sau acid gedobenlic, este faverabil
numal pentru utilizarea In imagistica hepatiofl. Acestea sunt preluate de ficat §l se utllizeaza
pentru a vizunliza leziun hepatics vasculare, In pecial In imagistica cu fazi Intlrziata, In care
nu sunt adecvate alte substante de contrast, Prin urmare, autorizajla de punere pe piath a
acidulul gedoxetic pentru examinarea hepaticl este meninuth, tn timp ce autorizajia pentru
acidul gadobenic se restrictioneazX la Investigatiile imagistice hepatics,
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Formularea intraarticulars a acidulul gadopentetic ests menfinutl deanrece doza de gadoliniu

utilizatd pentru Injectiile tn articulatii cste scizuts 81 nu este probabi] ca paclentl] s& aib2 nevole
de injecti! repetate,

Toate substanels de contrast cu liganzi macroclclici analizate - gadobutrol, acld gadoteric si
gadoteridol - vor rimAne sutorizate pentru Indicagiile actuals,

Deoarece acumularea gadoliniulul poate aphires tn cazul tuturor substantelor de contrast cars
contin gadoliniu, profesionistii din domeniul sRakthtii vor utiliza aceste substanfe de contrast
numai In situafia tn care informatiile esentiale pentru stabilires diagnostieulul nu pot fi obfinute
fird imagistica Imbun&tafitd i cele mal mici doze care oferl Imbundtdfires suficiants a
vizibilitsti tn stabilirea diagnosticulul. Au fost actualizate In consecintt informaglile de
Prescriere pentru subatangele de contrast oare confin gadolinium care se mentin pe piafa,

Apel la raportarea reacfiilor adverse

Este important s raportati orice reacfie adversy suspectatd, asoolatd cu administrarea
substantelor de contrast care contin gadolinlum cétre Agentia Najionald a Medicamentului si a
Digpozitivelor Medicale, tn conformitate cu sistemul nafional de raportare spontank, utilizdnd

Sector 1, 011478 - Bucuresti,
Roménia

Fax: +4 021 316 34 97

Tel: +4 0213171102

E-mall: adr@anm.ro

Totodatl, reacilile adverss suspectsto se pot raporte sl cltre reprezentantale locale ale
defindtorilor autorizatiei de punere pe piafl, la urmatoarele date de contact:

P 6/9

Denuniirs Telefon da
— DAPP Email farmacovigilen{l Romfnla contaet Fax

Bt Bayor Pharme AG, | pharmacovigilance_romanisgbayer, | 021 528 £9 09

Germanla com 0723 505 648

Magnovist Bayer Pharme AG, | bnarmacoyiglisnce _romania@bayer, | 021 528 59 09

Tumshia com 0723 505 648

— Boyer Pharma AG, | pharmacovigliance_romania@bayer, | 931 $28 59 09

rmavi Qermania com 0723 305 648
Multihanoe g:rol::;j?m pharmacovigliance@ewopharmaso | 021 260 13 44 102120293
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