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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
Caloa Céilirngilor nr, 248, Bloc S19, Svctor 3, Bucuresti

G-mail: enbingt_presedinteaensnn.ro, Tel, 0372/309.270, Fax 0372/309,23 |

CASA JUDETEANA DE J“QFFU’-?AHI
SOCIALE DE LARETA e

| CARAS-SEVER)
Casa de Asiguréiri de Sanatate .................. |- INTAARE e GO L w
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Doamnsl/Domnulul Pregedinte - Director General

_ In conformitate cu adresa ANMDM nr. 4271E/05.10.2017, Inreglstratd |a
' <‘*>§c N.A.8. = cu nr. RV8651/08.10.2017 v& aducem la cunogtinid méasurlle Intreprinse
&da Agentia Nationald a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) s
w companlile Bayer Pharma AG, Bracco Imaging Spa, Mallinckrodt Deutschland GmbH
E Healthcare AS, pentru Informarea profesionistilor din domeniul sanatatil cu
'rlvlre la recomandarile actualizate ca urmare a reevaluaril Informatillor privind
acumularea de gadolinlum In tesutul cerebral s/ In alte tesuturi, asociate cu
administrarea de substante de contrast care contin gadolinium.

Va rugém sé |uatl mésurl de Informare a furnizorllor de servicil medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casel de asiguréri de sanatate, In loc vizibil, &
documentulul ,,Comunicare directd citre profesionigti! din domeniul sandtagli -
Substantele de contrast care contin gadolinum: recomandarile actualizate ca
urmare & reevaluarli Informatillor privind acumularea de gadolinium in tesutul
cerebral s/ in alte tesuturl.”

Anexém n fotocople documentul respectiv:

Cu stima,
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
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Medicamentului gi e Dispozitivelo vicdicale (ANMDM) si _companiile
‘Bayer Pharma AG, Bracco Imaging S.p.a, Mallinckrndt Dentachiand (hbiy
I _GE Healthcare AS pentru j ionisti i

eniul

s&natltii cu privire la recomandéirile actualizate evalufirii
alte fesuturi, asoclate cu administrarea de substante de contrast care
confin gadollalum, ~ ~ ~ — ————————————°° 8T
‘ geprezentan;ele locale ale DAPP vor initia informarea profesionigtilor

din domeniul sinétatii printr-o actiune comun# de distribuire a documentului

»Comunicare directd citrs profesionistii din domeniul sén#itdtii”, conform

planului de comunicare agreat, |

Substanfele de contrast care contin gadolinium autorizate i

4 Ay comercializate in Roménia la momentul eproblirii acestei comunicéiri sunt:

e Gadovist (gadobutrol), Magnevist (acid gadopentetic), Primovist (acid

oy gadoxetic), Multihance (acid gadobenic), Optimark (gadoversetamidid) gi

i Rl Omniscan (gadodiamids).

' Se vor suspende autorizatiile de puners pe piath pentru; Magnevist (in

b indicatia IRM a Intregului corp gi IRM oranina gl spinald), Optimark gi

\.‘. , Omniscan, Utilizarea Multihange va fi restrictlonatd numai pentru imagistica

} hepatich. ANMDM va suspenda/modifica autorizatiile de puners pe piata

y dupd emiterea unei Decizii a Comisiei Europene, conform termenelor
stabilite. :

ANMDM e avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sin&tdtii, pe care o distribuie reprezentangele locale ale DAPP si
publick pe website (www.anm.ro) aceeagi informatie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilent! — Comunicliri directs cétre
profesionigtii din domeniul sanatagii.

Anextim la aceastd adrest documentul mentionat anterior.

Precizm c# aceastd informatie a fost transmisd §i Ministerului
SAnAtdtii — Directia Farmaceuticl 8i Dispozitive Medicals, Colegiului

| o Maedicllor din Roménia si Colegiului Farmecistilor din Romania.
o / Ej)‘:‘hw

|

SEF SERVICIU FARMACOVIGILENTA
SI AGEMENTUL RISCULUI
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Substantele de contrast care contin gadolinlum: recomandiirl actualizate ca
urmare a reevaluiiril informatlilor privind acumularea de gadolinium
in fesutul cerebral gi in alte (esuturi

Stimate profesionist din domeniul sénftatii,

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

Medicale (ANMDM), companiile enumerate In anexa doresc si vA informeze cu
privire la urmétoarele:

Rezumat

* O analizit efectuatd de Agentia Europeant a Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul ci, in {esutul cerebral, se acumuleaz cantitéti mici de
gadolinium dupd utilizarea substanfelor de contrast care contin
gadolinium.

* La substanjele de contrast cu ligand liniar care contin gadolinium a fost
observatd o acumulare mai importantd de gadolinium 1n creier,
comparativ cu substantele de contrast cu liganzi macrociclici.

* Pén# In prezent, nu existd dovezi privind afectarea pacientilor ¢a urmare a
acumularii de gadolinium In creier, indiferent de tipul substantei de
contrast,

* Deoarece nu se cunosc riscurile pe termen lung asociate acumuldrii de
gadolinium in fesutul cerebral, EMA & recomandat suspendarea
autorizafiilor de punere pe piaj2 in UE pentru substantele de contrast cu
ligand liniar gi administrare intravenoass, cu exceptia acidului gadoxetic
gl a acidului gadabenic, care vor rimane disponibile doar pentru utilizare
in imagistica hepatics.

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

¢ Substantele de contrast care contin acid gadopentetic vor continua a#f fie
disponibile numai pentru administrare intraarticulark.

» De asemenea, vor riméne disponibile toate substanfele de contrast cu
liganzi macrociclici gl administrare intravenoass si intraarticulari,

¢ Profesionigtii din domeniul sinatatli vor utiliza substantele de contrast
care contin gadolinium numai in situajia in care informatiile esenfiale
pentru stebilirea diagnosticului nu pot fi obtinute firf substantd de
contrast,

* Profesionigtii din domeniul séniitdfil trebuie sd utilizeze Intotdeaune cea

mai micl doz# posibilk pentru imbunathfirea suficientd & vizibilitatil, tn
vederea stabilirii diagnosticului.

Prezentare generald a recomanddirilor privind substantele de contrast

care contin gadolinlum autorizate in UE

Substan{a de contrast Tipul liganzilor | Situatia autorizatiel
(calea de de punere pe plafi*
administrare)

Artirem/Dotarem/Dotarem macrociclic (intra- | mentinutd

Arthro articular)

(acid gadoteric)

Dotarem (acid gadoteric)t macrociclic (i.v.) | mentinutt

Gadovist (gadobutrol) macrociclie (i.v.) | mentinutd

Magnevist (acld gadopentetic) | liniar (Intra- men{inuti
articular)

Magnevist (acid liniar (1.v.) suspendati

gadopentetic)t
Multihance (acid gadobenic) | linier (i.v.) " | restrictionat! doar la
utilizare in imagistica
hepaticd

Omniscan (gadodiamidd) liniar (i.v.) suspendati

Optimark (gadoversetamidd) | liniar (i.v.) suspendats

Primovist (acid gadoxetic) liniar (i.v.) mentinutd §

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

. I;:ntru ﬂrodulale sle eBror autorizafll sunt mentinute, au fost actualizate Informatille despre
medioament.

1 In plus, medicamentele generice reapective (Cyclolux, Dotaglta, Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin,
DotaVision, Gadoteerzuur Guerbet Gadotorstiure Senochomin).

1 In plus, medicamentele gonerice respectiva (Gadocon, Gadolan, Gadopent, Gadopentat, Gadopur,
Gadothok, Magnegita, Magnetolux, Magnevision, Magnograf, MR-Lux),
§ Acidul gadoxetic este indlcat numal pentru dlagnostioul imaglatic al lozluniior hepatice,
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Informatil suplimentare referitoare la problema de siguranyd si
recomanddrile respectiye

O evaluare cuprinzitoare realizath de Agentia Europeant a Medicamentulul (EMA) a oferit
dovezi convingAtoare privind acumulares de gadolinium In creler, dupd utilizarea
intravenoasd a substantelor de contrast care contin gadolinium, pentru investigarea imagistica
prin rezonan| magnetica (IRM). Existenfa depozitelor de gadolinium din creier a fost
confirmata de studii care malsoars concentratiile de gadoliniu prin spectrofotometrie de masa
§i prin cregterea intensi tafil semnalului tn fosutul cerebral obseryata In IRM,

La substantele de contrast cu ligand linlar care contin gedolinium a fost observatd o

acumulare mai importanta de gadolinium n creler, comparatly cu substantele de contrast cu
liganzi macroelclici,

Nu existd dovezi privind afectarea pacientilor §i nu au fost asociate efecte neurologice
adverse, cum ar fl tulburfrl cognitive sau de migcare, cu administrarea niciunei substanje de
contrast care contine gadolinium. Cu toate acesten, riscurile pe termen lung asociate

acumultirii de gadolinium In crefer nu sunt cunoscute, jar datele de siguranga corespunziitoare
sunt limitate,

Avind tn vedere tonte datale disponibile, inclusiv informatii privind acumularea de

gadolinium tn alte fesuturi, precum gl opinli ale grupurilor de experil, EMA a emis
recomandilri pentru a preveni orice risc asocint cu depunerea gadoliniulul fn creier,

S-au suspendat, prin urmare, autorizatiile de punere pe plats pentru substanfele de contrast
inravenoase eu ligand liniar care confin gadodiamida, gedoversetamida, precum gi
substangele de contrast intravenoase cu ligand liniar care confin acid gadopentetic,

EMA u considerat cll raportul beneficiu-risc pentru doud substante de contrast cu ligand liniar
cu administrare intravenoass care confin acid gadoxetlc sau acid gadobenic, este favorabil
numal pentru utilizarea fn imaglatica hepatics. Acestan sunt preluate de ficat gi se utilizeazi
pentru a vizualiza leziuni hepatice vasculare, Tn special th imagistica cu faztl tntArziats, in
care nu sunt adecvate alte substante de contrast, Prin urmare, autorizagla de punere pe piajd a
acidulul gadoxetic pentru sxaminarea hepatictl este mentinuta, th timp ce autorlzaia pentru
acidul gadobenic se restriciioneaz la investigatiile imaglstice hepatics,

Formularea intra-articulard a acidulyj gadopentetic este menfinuth deoarece doza do gadoliniu

utilizatd pentru Injectiile tn articulagll este sotzuty 8l nu este probabl] ca pacientii s& aibs
tievole de Injec|il repetate,

Toante aubstanicle de contrast cu liganzi macrociclic] analizate - gadobutrol, acid gadoteric sl
gadoteridol - vor rimAne autorizate pentru indicaglile actuale.

Decarece acumularea gadolinjului poate apdrea In cazul tuturor subatantelor de contrast care
contin gadolinium, profesionigtii din domeniul sBodtltii vor utiliza substantele de contrast
care confin gadolinium numal situajla In care informagille esenflale pentru stabilirea
diagnosticului nu pot fi obfinute Mrd imagistica Imbun#itBiitd si cele mai micl doze care oferdl
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imbunitafirea suficientd a vizibilltafii tn stabilirea diagnosticulul. Au
consecin{d Informatiile de prescriere pentru substanjele de contrast care

care sc menjin pe piat,

f

Apel la raportarea reacfiilor adverse

Este important sa raportafi oric
substanjelor de contrast care o
a Dispozitivelor Medicale,
utilizAnd formularele de raportare
Medicamentului

reactie adversa.

Agentia Nagionalfl o
Str. Aviator Sintesc

onfin gadolinium ciitre A,
In conformitate cu sigte

¢t a Dispozitivelor Medicale (

fost actualizats 1n
confin gadolinjum

e reaclie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea

disponibile

Seotor 1, 011478 « Bucuregti,
RomAnia

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

E-mail: adr@anm.ro

Totodatll, reactiile adverse susp
definfitorilor sutorizatiei do puner

Modicamentului gl a Dispozitivelor Medieale
u Nr. 48,

gentin Nationald a Medicamentulu §i
mul najlonal de raportare spontana,
pe pagina web a Agentiei Nationale o
www.anm.ra), la sectiunea Raporteazi o

eclate se pot raporta §i clitre reprezentaniele locale a
© pe piajd, la urmatonrele date de contact:

Denumire Telefon de
i DAPP Emoll farmacovigitenid Roménin contact Fox
Gudovist Bayer Pharma AG, | pharmacoviglisnce_romania@bayer, | 021 528 59 09
Qermania com 0723 305 648
Magnevist g'l’" P:““"“' AQ. | pharmacovigllance_romnnis@bayer, | 021 328 59 09
ermania com 0723 503 648
Primovist Bayor Pharma AQ, | pharmacovigllance_romanlia@bayer. | 921 528 $9 09
Germania com ' 0723 505 648
{

Multihanco ::‘:"lm‘ " | pharmacovigilance@ewopharmaro | 021260 1344 | 021 202 93 27

N apostol.deinsd @gmall.com 0726 259 782
QE H AB,
Omnisean Num"’:::"“"’ 0213017474 | 021301 74 75
et CUE e
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