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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENTUL

SANATATII

Substantele de contrast care confin gadolinlum: recomandiri actualizate ca
armare a reevaluiirll informatlilor privind acumulares de gadolinfum
in tesutul cerebral gl in alte tesuturi

Stimate profesionist din domeniul sAn#thtii,

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

Medicale (ANMDM,), companiile enumerats In anexy doresc s% v& informeze cu
privire la urmiitoarele:

Rezumay

* O analizd efectuatd de Agentia European a Medicamentulu; (EMA) a
confirmat faptul ci in fesutul cersbral ge acumuleazl cantitdti mici de
gadoliniu dupa utilizarea substantelor de contrast care contin gadoliniu,

° La substantele ds contrast ey ligand liniar care contin gadoliniu, a fost
observatd o acumulare maj important4 de gadoliniu in creier, comparativ
cu substantele de contrast oy liganzi macroclclici,

* Pénd In prezent, nu existd dovez privind afectarea pacientilor ca urmare a
acumuldrii de gadoliniu tn crefer, indiferent de tipul substantel de contrast,

* Deoarece nu se cunosc riscurile pe termen lung asociate acumulirii de
gadoliniu n fesutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea autorizatiilor
de punere pe piatd in UE pentru substanfele de contrast cu ligand liniar si
administrare intravenoaast, cy excepfia acidulul gadoxetic ¢i a acidului
gadobenic, care vor rdmane disponibile doar pentru utilizare in imagistica
hopatici,

o In acest sens, Comisia Europeant (CE) a emis In data de 23 Nolembris
2017 o decizie cu caracter obligatoriu din punct de veders juridie,
aplicabild in toate statele membre aje UE, iar Autoritatile Nationale
Competente (In RomAnia - ANMDM) vor modifica §i suspenda

autorizatiile de puners pe piath, dupli caz, conform conditiilor stabilite prin
Decizie,
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disponibile numai pentry edministrare intraarticulard,

» De asemenea, vor riméne disponibile toate substantele de contrast cu
liganzi macrociclic §i administrare intravenoasi 8l intraarticulary, |

@ Profesionigtii din domeniu] sEn#tatii vor utiliza substantele do contrast care
contin gadoliniu numaj in situatia In care informaiile esentiale pentru
stabilirea diagnosticului ny pot fi obtinute firy substantd de contrast.

° Profesionigtii din domeniul sndthfii trebuie s utilizeze Intotdeauna cea

mai micl dozi posibily pentru Imbunithfirea suficiants a vizibilitafii, in
vederea stabilirii diagnosticului.

Prezentare generalif recomandiirilor privind substantele de contrast
care confln gadoliniu autorizate in UE
Substanta de contrast Tlpul liganzilor Situatia autorizatiel I
. (cnlea de de punere pe plagi*
o administrare)
Artirem/Dotarem/Dotarem macrociclic (intra- | mentinuta
Arthro articular) L
(acid gadoteric)
Dotarem (acid gadoteric)t macrociclic (i.y,) mentinuta
Gadovist (gadobutrol) macrociclic (i.v.) | mentinuta "
Magnevist (acid liniar (intra- mentinuti
gadopentetic) articular)
Magnevist (acid linjar (i.v.) suspendatd
 Zadopentetic)y ‘
Multihance (acid gadobenic) | liniar (iv.) reatricfionat¥ doar la
utilizare In imagistica
hepatici
Omnigcan (gadodiamidi) liniar (i.v.) suspendati |
Optimark (gadaverseram:‘dd) liniar (i.v,) suspendati
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| Primovist (aeid gadoxetic) liniar (i.v.) mentinut¥ §

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

* Pentru produsele ale caror autorizafil sunt mentinute, au fost actuallzate Informatille deapre
medloament,

t In plus, medicamentela generico reapootive (Cyslolux, Dotagita, Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin,
DotaVision, Gadoteerzuur Guarbet Gadoterstiure Sanochemia).

1 In plus, medicamentale fenetico respectlve (Gedooon, Gadolan, Gadopent, Gadopoentat, Gadopur,
Gadothek, Magnagita, Magnetolux, Magnovlsion, Magnograf, MR-Lux),
§ Acldul gadoxetio eato Indloat numal pantru dlagnostioul Imaglatic al lezlunilor hopatica,

Informayii suplimentare referitoare la problema de sigurantd si recomanddrile
respective

O evaluare cuprinzfitoare reallzaty de Agentie Europeant a Medicamentulul (EMA) a oferit
dovez| convinghtoare privind acumularea de gadaliniu In creier, dupll utilizarea intravenoasi a
subatanfelor de contrast care confin gadoliniu Jpentru investigarea imagiatics prin rezonani
magneticd (IRM), Exlatonta depozitelor de gadolinlu din creler a foat conflrmat de studli care

mésoarti concentraiile de gadoliniu prin apeotrofotometrie de masy $l prin crogtoren intensitagi
semnalulul In fesutul cerebral observate n IRM,

La substantels de contrast cu ligand linlar care contin gadoliniu a fost observaty o ‘acumulare

mal important de gadoliniu tn creler, comparativ ou substantele de contrast cuy liganzi
macroelolio],

Nu oxisti dovezi privind afectarea pacientilor gi nu au foat asociate efecte neurologice adverse,
cum ar fi tulburdri cognitive sau da mlgoare, cu administrarea niclune substanjs de contrast
care confine gadoliniu, Cu toate aceatos, riscurlle pe termen lung asociate noumulirii de
gadoliniu In creier ny sunt cunoscute, lar datele de siguran corespunzitoare sunt limitate,

Avind In vedere toate datels disponibile, inclusiv informatii privind acumularea de gadoliniu

In alte fesuturl, precum gi opini| ale grupurllor de expertl, EMA a smis recomandiir] pentru a
prevend orlee rise asoclat cu depunarea gadoliniului tn crefer,

Se vor Buspends, prin urmare, autorizafiile de punere pe piati pentru substanfele de contrast
intravenoase eu ligand liniar care contin gadodiam|d, gadoversetamida, preoum i substanjele
de contrast intravenoase ou ligand linlar oare contin acid gadopentatio,

EMA o considerat ci raportul beneficiuerise pentru doul subatanfe de contrast cu ligand liniar
cu edminiatrare intravenoasll care contin acid gadoxetlc aay acid gadobenlc, este favorabil
numal pentru utilizarea in imaglstica hepatiod. Acestoa sunt preluate de ficat gi so utilizoazt
pentru  vizunliza leziund hepatlce vasculare, tn special In imagistica cu faza IntArziath, tn care
nu sunt adecvate alto substante de contraat. Prin urmare, autorizafia de punere pe piath a
acldulul gadoxetic pentru examinarea hepatiotl este mentinuth, tn timp ce autorizafla pentru
goldul gadobenic se restrictioneazii In investigatiile imaglatice hepatice.
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Formularea intraarticulary o #oldulul gadopentetic esto mentinutd deonrece doza de gadoliniu

utilizatd pentru Injectiile tn articulatii este schzuth ¢1 nu este probabi] ca pacientil ¢4 aibl nevole
de injecti! repetate,

Toate substanfele de contrast cu liganzi macrocle)ici analizate - gadobutrol, acid gadoteric gi
gadoteridol - vor rimAne nutorizate pentru Indicatiilo actuals,

Deoarecs acumularea gadoliniulul poate apiren tn cazy tuturor substantelor de contrast care
confin gadoliniu, profesionigtil din domeniul allnitatii vor utlliza aceste substanfe de contrast

vizibllit3th tn stabilirea diagnosticufu. Au fost actualizate tn consecingd informaflile de
predoriere pentru subatanfele do contrast care confin gadolinium care o mentin pe piat,

Apel la raportarea reacfiilor adverse

Este important att raportafl orice reacfio adverst suspeotath, asoclatd cu administrares
substanelor de contrast care confin gadolinlum citre Agentle Najionald a Medicamentului gi
Dispozitivelor Medleale, tn conformitate cu sistemul national de raportare apontanh, utilizand
formularele de faportare disponibile pe pagina web a Agentlej Natlanale a Medlcamentuluj gl

Romdnla
Fax: +4 021 316 34 97
Tel: +4 0213171102

E-mal: adr@anm.ro

Totodath, reactiile ndverss fuspectate so pot raporta gl catre reprezentaniels locale ale
definlitorilor autorizafiel de punere Pe plall, la urmatoarele date de contact:
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niiirs DAPP Email farmacovigilen{ll Romdnla aletouds Fax
medicamaent contoct |
il Bayor Pharme AQ, pharmacovigilance_romania@bayer, | 021 528 59 09
Gormania com 0723 505 648 u
Magnoviat Bayer F?nn‘nn AQG, phnnnnoavIatllnoa_rcmanln@bnyor. 021 528 %9 09
CHiBAls com 0723 308 648
el Bayer Phurma AQ, pharmacovigllanco_romanla@bayer, | 021 328 39 09 "
) Qermania com 0723 505 648
Multihanos g:?:onl;?; Bing pharmacovigilance@ewopharma.ro 021260 1344 | 021 202 9312
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[_ Mallinekrodt
Optimark Deuischland GmbH axentelidla@gmall.com 072240473 7;
s Bemianly opostol.dolned @gmail.com 0726 245 782
QR Haalthears AS
0 )
mnlscan Norvegia 0213017474 | 02) 301 74/
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