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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Substantele de contrast care confin gadolinium: recomandéri actualizate ca
urmare a reevalulirll Informatillor privind acumularea de gadolinium
in fesutu) cerebral §i in alte fesuturi

Stimate profesionist din domeniul s¥n#tatii,

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

Medicale (ANMDM), companiile enumerate Tn anex4 doresc s& va informeze cu
privire la urmatoarele;

Rezumar

* O analizd efectuatd de Agentia Europeans a Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul c#, in {esutul cerebral, se acumuleaza cantitdti mici de
gadolinium dup# utilizarsa substanjelor de contrast care contin
gadolinium.

La substantele de contrast cu ligand liniar care confin gadolinium a fost
observat? o acumulare mai importantd de gadolinium in creier,
comparativ cu substantele de contrast cu liganzi macrociclici.

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

Deoarece nu se cunosc riscurile pe termen Jung asociate acumuldrii de
gadolinium in fesutul cerebral, EMA & recomandat suspendarea
autorizatiilor de punero pe piaja in UE pentru substantele de contrast cu
ligand liniar §i administrare intravenoash, cu exceptie acidului gadoxetic
3i a acidului gadobenic, care vor rémane disponibile doar pentru utilizare
in imagistica hepatica.

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

Substanele de contrast care contin acid gadopentetic vor continua s fie

disponibile numai pentru administrare intraarticulara.

* De asemenea, vor rAméne disponibile toate substantele de contrast cu
liganzi macrociclici §i administrare intravenoasa si intraarticulari,

* Profesionigtii din domeniul s#n&tagii vor utiliza substangele de contrast
care confin gadolinium numai In situafia in care informatiile esentiale
pentru stabilirea diagnosticului nu pot fi obtinute fara substan{d de
contrast.

¢ Profesionigtii din domeniul s#nfitdii trebuie sd utilizeze intotdeaune cea

mai micA doz? posibild pentru Imbunatdfiroa suficientd a vizibilitagil, In
vederea stabilirii diagnosticului.

Prezentare generald a recomandiirilor privind substantele de contrast
care contin gadolinlum autorizate in UE

Substanta de contrast Tipul liganzilor

Situatia autorizatlel

* Pentru produsale ale chror autoriza
medicament.

t In plus, medicamentele gonerice respective (Cyalolux,
DotaVislon, Gadoteerzuur Quorbot Gadotoraliure Sanochemia).
t In plus, medicomentele generice rospoctive (Qadocon, CGadolan,
Qadothek, Magneglta, Magnotolux, Magnevision, Magnograf, MR-

(calea de de punere pe platd*
administrare)
Artirem/Dotarem/Dotarem macrociclic (intra- | menginut
Arthro articular)
acld gadoteric) ‘
Dotarem (acid gadoteric)t macrociclic (i.v.) | mentinuta
Gadovist (gadobutrol) macrociclic (1.v.) | menginuta
Magnevist (acid gadopentetic) | liniar (intra- mentinuti
articular)
Magnevist (acid liniar (i.v.) suspendata
| gadopentetic)}

Multihance (acid gadobenic)

liniar (i.v.)

restrictionatd doar la
utilizare in imagistica
hepatica

Omniscan (gadodiamida) liniar (i.v.) suspendati
Optimark (gadoversetamidd) | liniar (i.v.) suspendati
Primovist (acld gadoxetic) liniar (i.v.) mentinutd §
Prohance (gadoteridol) macrociclic (i.v.) | mentinut

{ll sunt mentinute, au fost actualizate Informaliile despre
Dotagita, Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin,

Gadopent, Gedopentat, Gadopur,
Lux).

§ Acidul gadoxetic esto Indlcat numal pentru diagnostioul Imaglstic ol leziunilor hepatice.




271
2017-10-26 11:03 CNAS-Clawback 05725U0916U >> +UU4UZDUIAIYLY v

Vs EW UL L LVl AV q

f

Informayii suplimentare referitoare la problema de sigurangd si
recomanddrile respective

O evaluare cuprinzatoars realizata de Agentia Europeans a Medicamentului (EMA) a oferit
dovezi convinghtoare privind ocumularea de gadolinium 1n creier, dup#t utilizarea
intravenoasa o substanjelor de contrast care confin gadolinium, pentru investigarea imagistica
prin rezonania magneticd (IRM). Existen]a depozitelor de gadolinjum din creler a fost
confirmatd de studii care ma#soari cancentratlile de gadoliniu prin spectrofotometrie de masa
§i prin cregtarea intensitaii semnalului th fesutul cerebral observate In IRM.

La substantele de contrast cu ligand liniar care conin gedolinlum a fost observata o

acumulare mai importanta de gadolinium tn creler, comparatiy cu substangele de contrast cu
liganzi macrociclicl.

Nu existd dovezl privind ufectarea pacientilor gi nu au fost asociate efecte neurologice
adverse, cum ar fi tulburari cognitive sau de migears, ou administrarea niciunei substanfe de
contrast care confine gadolinium. Cu toats acesten, riscurile pe termen lung asoclate

acumulfrii de gadolinium tn creler nu sunt cunoscute, lar datele de siguranjf corespunzatoare
sunt limitate.

Avind In vederc toate datels disponibile, inclusiv informafii privind acumularea de
gadolinium In alte fesuluri, precum gl opinil ale grupurilor de experii, EMA a emis
recomandir] pentru a preveni orice rise asoclat cu depunerea gadoliniului tn crefer,

S-au suspendal, prin urmare, autorizatiile de punere pe plaj& pentru substangele de contrast
intravencase cu ligand linlar care confin gadodiamida, gadoversetamidd, precum §i
substanfele de contrast intravenoase cu ligand liniar care contin acid gadopentetic,

EMA a considerat ca raportul beneficiu-risc pentru doul substanje de contraat cu ligand linlar
cu administrare intravencas care coniln acid gadoxetic sau acid gadobenic, este favorabil
numal pentru utilizarea tn Imagistica hepatica. Acestea sunt preluate de ficat gl se utilizeaza
pentru a vizualiza leziuni hepatice vasculare, In apecial tn imagistica cu faza Intérziatd, In
care nu sunt adecvate alte substanje de contrast, Prin urmare, autorizafia de punere pe plajd a
acidului gadoxetic pentru examinarea hepaticd este mentinutd, In timp ce autorizafia pentru
acldul gadobenic se reatriclioneazd la inveatigasiile Imagistice hopatica,

Formularen intra-articulars a acidulyj gadopentetic este mentinuta decarece doza de gadoliniu

utilizatd pentru Injectiile in articulayii este Schzutd sl nu este probabi] ca paclentil s aibn
asvoie de injecii repatate.

Tonte substanjele de contrast cu liganzi macrociclici analizate - gadobutrol, acid gadoteric §i
gadoteridol - vor rimane autorizate pentru Indlcatllle actuale.

Deoarece acumularea gadoliniului poate apares In cazul tuturor substanfelor de contrast care
confin gadolinium, profesioniytii din domeniul sAnBdtii vor utiliza substantele de contrast
care conjin gadolinium numal th situajia fn care informagiile caenflale pentru stabilirea
dlagnosticului nu pot fi obfinute firdl imaglstica Tmbun#tajita gi cele mai micl doze carc oferd

i, -



2017-10-26 11:03

CNAS-Clawback 0372309160 >> +004025U7579Y4Y

imbunitdfirea suficientt a vizibilitaiii tn swubilirea diagnosticului,
consecinid informatiile

care s¢ menfin pe piatd,

f

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important si rap
substanelor de contrast

8 Digpozitivelor Medicale, tn

utiliznd formularele de rapo
Medicamentului gi 2 Dispozit

reactle adversa.

Agentla Natlonald o Medicomontului

care con

Str. Aviator Sanftescu Nr. 48,
Scctor 1, 011478 - Bucuresti,
RomAnia

Fax: +4 021 316 34 97
Tel: +4 02131711 02

E-mail: adr@anm.ro

T vy

8l a Dispozitivelor Medleale

P o/f

MRT W= LU

Au fost actualizats In
de prescriere pentru substanjele de contrast care contin gadolinium

ortafi orice reacjle adversa Suspeotatll, asoclatd cu administrarea
tin gadalinium clitre Agentin Nagionalt a Medicamentulu §i
conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand,
rtare disponlbile pe pagina web o Agentici Nafjionale a
ivelor Medicale (www.anm.ro), la secflunea Raoporteaza o

Totodata, reacliile adverse Suspectate e pot raporta §i cdtre reprezentanjele locale a
detindtorilor autorizaiei de punere pe pintd, la urmatoarele date de contact:

D
enumiro DAPP Email formacovigilentd RamAnla Telafon:de Fax
medicament contaat
Godovlst Bayer Pharmu AQ, pharmacovigllance _romania@bayer. | 021 528 39 09
Germanla com 0723 505 648
Magnevist g:’;{:ﬁ':““‘ AG, pharmacovigllsnce_romunlo@bayer. | 021 528 5909
cam 0723 3013 648
— Bayor Pharms AG, phnrrnncovlglllncu_romnnln@bnyar. 021 528 59 09
Qermania oom . 0723 505 648
I |
Multihance Braceo Imaging pharmacovigilance@ewopharme.ro | 021 260 (344 | 021 202 9327
S.p.A.lLialla
Mallinckrodt
0722404737,
Optimark Doutachland Qmbly | 2Xeelidia@gmeil.com
 Ceikiih apostol doinnd@gmail.com 0726 255 782
GE Healthoare AB,
Omnlscan Norvegla 021301 74 74 02130174758







