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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATI

Substantele de contrast care contin gadolinium: recomandiri actualizate ca
urmare a reevalulirii informatitlor privind acumularea de gadolinium
In tesutul cerebral gi in alte fesuturi

Stimate profesionist din domeniul s&nataii,

De comun acord cu Agentia European2 a Medicamentulu (European Medicines
Agency = EMA) si cu Agentia Netionald a Medicamentului si a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), companiile enumerate in anexa doresc si va informeze cu
privire la urmitoarele:

Rezumar

* O analizl efectuatt de Agentia Europeant & Medicementului (EMA) a
confirmat faptul c# in {esutul cerebral se acumuleazi cantithti mici de
gadoliniu dup utilizarea substantelor de contrast care contin gadoliniu,

¢ La substantele de contrast cu ligand liniar care contin gadoliniv, a fost
observati o acumulare mai important de gadoliniu in creier, comparativ
cu substantele de contrast cu liganzi macrociclici.

* Pénd In prezent, nu existd dovezi privind afectarsa pacientilor ce urmare a
acumullirii de gadoliniu in creier, indiferent de tipul substantei de contrast,

* Deoarecs nu se cunosc riscurile pe termen lung asociate acumulirii de
gadoliniu In fesutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea autorizatiilor
de punere pe piat in UE pentru substantele de contrast cu ligand liniar gi
edministrare intravenoash, cu exceptia acidului gadoxetic gi a acidului
gadobenic, care vor rimAne disponibile doar pentru utilizare in imagistica
hepatici.

o In acest sens, Comisia Europeani (CE) a emis in data de 23 Noiembrie
2017 o decizie cu caracter obligatoriu din punct de veders juridic,
aplicabilt in toate statele membre ale UE, iar Autorititile Nationale
Competente (In Roménia - ANMDM) vor modifica i suspenda

autorizatiile de punere pe piats, dupd caz, conform condiiilor stebilits prin
Decizie.
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* Substanele de contrast care contin acid gadopentetic vor continua s fie
disponibile numai pentru administrare intranrticulara.

* De asemenee, vor riméne disponibile toate substanfele de contrast cu
liganzi macrociclicl gi administrare intravenoasd gi intraarticulard,

* Profesionigtii din domeniul sinkitatii vor utiliza substantels de contrast care
confin gadoliniu numai In situatie in care informatiile esentiale pentru
stebilirea diagnosticulul nu pot fi obfinute firk substantX de contrast.

* Profesionistii din domeniul sinatdtii trebuie s2 utilizeze tntotdeauna cea

mai micd dozi posibil pentru mbunititirea suficientd a vizibilithtii, tn
vederea stabilirli diagnosticului,

Prezentare generallf a recomandérilor privind substantele de contrast
care contin gadoliniu autorizate In UE

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

Artirem/Dotarem/Dotarem macrociclic (intra- | mentinutd

Arthro articular)
| (acid gadoteric)
‘Dotarem (acid gadoteric)t macrociclic (i.v.) | mentinuti

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

Magnevist (acid liniar (intra- mentinuti

 gadopentetic) articular)

Magnevist (acid liniar (i.v.) suspendati

gadopentetic)}

Multihance (acid gadobenic) | liniar (i.v.) restrictionatll doar la
utilizare In imagistica
hepatici

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

Optimark (gadoversetamidd) | linier (i.v.) suspendatd
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Primovist (acid gadoxetic) liniar (i.v,) mentinutd §

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

* Pentru produsele ale clror autorizatil sunt mentinute, au fost actuslizate Informatiile d
medicament,

t In plus, medicamentele generice respective (Cyslolux, Dotagita, Dotagraf, Dotamultl, Dotaspln,
DotaVision, Gadotesrzuur Gusrbet Gadotersure Sanochemia),

t In plus, medicamentole gonerice respoctive (Gadocon, Gadolan, Gadopent, Gadopentat, Qadopur,
Gadothek, Magnegita, Magnetolux, Magnevision, Magnograf, MR-Lux).
§ Acidul gadoxetio este indioat numal pentru diagnosticul imaglatic al lezlunilor hepatice.

Informayli suplimentare referitoare la problema de siguranyd 5l recomanddrile
respective

O cvaluare cuprinzfitoars realizath de Agentia Europeank a Medicamentului (EMA) a oferit
dovezi convingltoare privind acumularea de gadoliniu tn creier, dupd utilizarea intravenoasi a
substanfelor de contrast care conjin gadoliniu pentru Investigarea imagisticl prin rezonanti
magneticl (IRM), Existens depozitelor de gadolinlu din creier a fost confirmath de studii care

misoard concentraiile de gadoliniu prin spectrofotometrie de masé gl prin crogteres intensitifli
semnalulul fn tesutul corebral observate tn IRM,

La substanfele de contrast cu ligand liniar care contin gadolinlu a fost observath o acumulare

mai importantd de gadoliniu In creler, comparatly cu substanfele de contrast cu liganzi
macrocleliei,

Nu existé dovezi privind afectarea pacientilor gi nu au fost asociate efects neurologice adverse,
cum ar fi tulburri cognitive sau de miycare, cu administrarea niclunel substanfe de contrast
care confine gadoliniu, Cu toate acestea, riscurile pe termen lung asociate acumuldrii de
gadoliniu In creier nu sunt cunoscute, iar datsle do sigurant corespunzitoare sunt limitate.

Aviind In vedere toate datele disponibile, inclusiv informatil privind acumulares de gadolinju

In alte fesuturi, precumn g opinil ale grupurilor de experti, EMA a emis recomandari pentru a
preveni orice risc asociat cu depunerea gadoliniului tn creier.

Se vor suspenda, prin urmare, autorizafiile de punere pe piati pentru substaniele de contrast

intravenoase cu ligand liniar care confin gadodiamidi, gadoversetamids, precum §l substangele
de contrast intravenoase cu ligand liniar care contin acid gadopentetic.

EMA a considorat cd raportul beneficiu-rise pentru dout substante de contrast cu ligand liniar
cu administrare intravencasil care confin acid gadoxetic sau acid gadobenic, este favorabil
numai pentru utilizarea fn imagistica hepaticd. Acestea sunt preluate de ficat 3l se utilizeazi
pentru a vizualiza leziuni hepatice vasculare, In special In imagistica cu faz# ntArzinth, tn care
nu sunt adecvate alte substante de contrast. Prin urmare, autorizajia de punere pe piatd a
acidului gadoxetic pentru examinarea hepatici este mentinutl, tn timp ce autorizatia pentru
acidul gadobenic se restrictioneazil Ia Investigatiile imagistice hepatice.
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Formularea intraarticulard a acidului gadopentetic este mentinutd decarece doza de gadaliniu

utilizatd pentru injectiile tn articulafil este sclizuth §i nu este probabil ca pacientil s aibd nevoie
de injectil repetate.

Toate substanele de contrast cu liganzi macrociclici analizate - gadobutrol, acid gadoteric sl
gadoteridol « vor riméAne autorizate pentru indicatiile actuale.

Deoareco acumularea gadoliniulul poate apirea In cazul tuturor substantelor de contrast care
confin gadolinlu, profesionigtil din domeniul sinktétli vor utiliza acests substante de contrast
numai In situafis In care informatlile eacntiale pentru stabilirea diagnosticului nu pot fi obtinute
fird imagistich Imbunltdtith si cele mal micl doze care oferl {mbunititirea suficients a
vizibilitagil in stabilirea diagnosticului. Au fost actualizate tn consecintl informatiile de
prescriero pentru substaniele de contrast care contin gadolinium care so mentin pe piajs.

Apel la raportarea reacfiilor adverse

Este important s raportati orice reactie advers® suspectath, asociath cu administrares
substantelor de contrast care confin gadolinium catrs Agentia Nationald a Medicamentului gi a
Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utllizfnd
formularele de raportare disponibile pe pagina web & Agentiei Nationale a Medicamentului i
a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), Ia sectiunea Raporteazi o reactie adverss,

Agentia Nagionald a Medicamentului ¢i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sknatescu Nr. 48,

Sector 1, 011478 - Bucuresti,
Roménia

Fax: +4 021 316 34 97
Tel: +4 021 317 11 02

E-mall: pdr@anm.o

Totodath, reactlile adverse suspectate se pot raporta §l citre reprezentanfele locale ale
detinditorilor autorizatiei de punere pe piath, s urmitoarele dats de contact:

P &/Y

Denumire Tolofon ds
F
medicament DAT? busd rmscovighiontt Rominle contact -
Bayor Pharma AG, | pharmacovigllance_romania@bayer, | 021 328 39 09
Gadovist
e - 0723 505 548
Magnevist Bayer Pharma AG, | pharmacovigiiance_romania@bayer, | 92! 528 39 09

Germania com 0723 505 648

Bayer Phanna AG, | pharmacavigllsnce_romania(@bayer. | 021 428 39 09
Primovist
Germainia com 0723 508 648

Multihance g’:fl:l"l"‘h "8 | phermacoviglanes@ewopharmaro | 020260 1344 | 021 20293
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Optimack Deutschland GmbH axentelidia@gmall.com 0722404737;
- Germanla apostol.doinad @gmail.com 0726 285 782 iF
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