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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DX, SANATATE

V& aducem | i i inse de Agentia Nationalt a
Medicamentului si & Diapozitivelo ] : T

“Bayer Pharma AG, Bra

cayer Yharma AG, Bracco Imaging S.p.a, Mallingkrodt Dautschland GmbH .
§i OE Healthcare AS pentru informares profesionistilor _din domeniul
sindtdii cu privirs la recomandérile actuallzate reevaluiiril
jmﬂl‘m_ﬂm“—u"_——'_ﬂmm
alte fesuturi, asucﬁmmmm'
confin gadolinium,
- Reprezentantele locale ale DAPP vor initia informarea profesionigtilor
din domeniul sin#tAtii printr-o acjiune comund de distribuire & documentului
wComunicare directd citre profesionistii din domeniul sindtltii”, conform
planului de comunicare agreat. |
Subatanfele de contrast care contin gadolinium autorizate i
comercializate in Roménia la momentul aproblirii acestei comuniciri sunt:
Gadovist (gadobutrol), Magnevist (acid gadopentetic), Primovist (acid

gadoxetic), Multihance (acid gadobenic), Optimark (gadoversetamidi) si -

Omniscan (gadodiamidy).

Se vor suspenda autorizatlile de punere pe piata pentru: Magnevist (in
indicatia IRM & Intregului corp gi YRM “ctanind si spinald), Optimark gi
Omniscan, Utilizarea Multihange va fi restrictionatd numai pentru imagistica
hepaticd. ANMDM va suspenda/modifica autorizatiile de punere pe piath
dupd emiterea unei Decizii a Comisiei Europene, conform termenelor
atabilite,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare clitre profesionigtii din
domeniul sinatitii, pe care o distribule reprezentantele locale ale DAPP si
public pe website (www.anm.ro) aceeasi informajie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd — Comunicari directe chtre
profesionigtii din domeniul s¥natatii.

Anextim la aceast? adres documentu] mentionat anterior.

Precizim ci aceastd informatie a fost transmisi gi Ministerului
Sinlitdfii — Directia Farmaceutich §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Roménia.

SEF SERVICIU FARMACOVIGILENTA
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Substantele de contrast care confin gadolinlum: recomandairi actualizate ca
urmare a reevaluiirli informatlilor privind acumularea de gadolinlum
fn fesutul cerebral §i in alte fesuturi

Stimate profesionist din domeniul sfnétatii,

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

Medicale (ANMDM), companiile enumerate In anex# doresc s3 vd informeze cu
privire la urmétoarele;

Rezumat

v O analizl efectuatd de Agentia Europeans a Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul c#, in {esutul cerebral, ss acumuleazi cantitdti mici de -
gadolinium dup# utilizarea substantelor de contrast care contin
gadolinium,
La substantele de contrast cu ligand liniar care contin gadolinium a fost
observatd o -acumulare mai important® de gadolinium fin creier,
comparativ cu substantesle de contrast cu liganzi macrocicliel.
PAnd in prezent, nu existd dovezi privind afectarea pacientilor ca urmare a
acumuldrii de gadolinium fn creier, indiferent de tipul substantei de
contrast.
Deoarece nu se cunose riscurile pe termen Jung asociate acumuldrii de
gadolinium in fesutul cerebral, EMA a recomandat suspendarea
autorizafiilor de punere pe piajd in UE pentru substantele de contrast cu
ligand liniar si administrare intravenoast, cu excepfia acidului gadoxetic
si a acidului gadabenic, care vor riméne disponibile doar pentru utilizare
in imagistica hepaticl.
In acest sens, Comisia Europeand va emite o decizie cu caracter
obligatoriu din punct de vedere juridic, aplicabild in toate statele membre
ale UE iar Autoritatile Nationale Competents (in Roménia ~ ANMDM)
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vor suspenda autorizatiile de puners pe pietd, conform termenelor
stabilite in Decizia CE.

e Substanfele de contrast care contin acid gadopentetic vor continua s# fie
disponibile numai pentru administrare intraartioulard.

o De asemenes, vor rdméne disponibile toate substanfele de contrast cu
liganzi macrociclici i adminlstrare intravenoasa si intraarticulard,

¢ Profesionigtii din domeniul sin#tafii vor utiliza substantele de contrast
care contin gadolinium numal in situafia In care informatiile esentiale
pentru stebilirea diagnosticului nu pot fi obtinute fard substan{d de
contrast,

o Profesionigtii din domeniul sinfitdiii trebuie si utilizeze intotdeauna cea

mai micl doz posibild pentru ImbunAtdfirea suficientd a vizibilitatil, In
vederea stabilirii diagnosticului.

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

W e S R A e SR

Substanta de contrast Tipul liganzilor | Situatia autorizatiel
(enlen de de punere pe piati*
administrare)

Artirem/Dotarem/Dotarein macrociclic (intra- | mentinutd

Arthro articular) -

acld gadoteric)

Dotarem (acld gadoterio)t macrociclic (i.,v.) | mentinutd

Gadovist (gadobutrol) macrociclic (1.v.) | mentinutd

Magnevist (acid gadopentetic) | liniar (intra- mentinuti
articular)

Magnevist (acid liniar (i.v.) suspendaté

gadopentetic)}

Multihance (acid gadobenic) | liniar (i.v.) " | reatrictionatd doar la
utilizare in imagistica
hepaticl

Omniscan (gadodiamidd) liniar (1.v.) suspendatd

Optimark (gadoversetamidd) | linlar (1,v.) suspendati

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

| Prohance (gadoteridol) macrociclic (i.v.) [ mentinutd
L]

medicament.

Pontru produsele ale cliror autorizatli sunt menfinute, au fost actualizate Informatille despre

t In plus, medicamentele gonerice respective (Cyclolux, Dotagita, Dotagraf, Dotnmu!ti Dotazpin,
DotaVislon, Gadoteerzuur Guorbet Gadoterstiure Sanochsmia).

- % In plus, medicamentela generlos respective (Qadocen, Gadolan, Gadopent, Gadopentat, Gadopur,

Gadothek, Magnoglta, Magnotolux, Magnevislon, Magnograf, MR-Lux).

§ Acidul gadoxetlc esto Indlcat numal pontru dlagnostioul imaglatic af lezlunilor hepatice,
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Informatli suplimentare referitoare la problema de sigurangi i
recomanddrile respective

O evaluare cuprinzatonrs realizats de Agontia Europeana a Medicamentuluf (BMA) a oferit
dovezi convinghtoars privind acumularea do gadolinium fn creler, dupd utilizarea
intravenoasd o substanjelor de contrast care contin gadolinium, pentru investigares imagistica
prin rezonanid magnetich (IRM), Existenta depozitelor de gadolinium din creler a fost
confirmatd de studil care masoard cancentrafiile de gadoliniu prin spectrofotometrie de masa
§i prin cregterea intensitafii semnalului tn fesutul cersbral observate in IRM.

La substantele de contrast cu ligand lnlar care confin gedolinlum a fost observatd o

acumulere mal importanta de gadolinfum tn creler, comparatlv cu substantels de contrast ou
liganzi macroelelicl,

Nu exist dovezi privind afectarea pacientilor gl nu au fost asoclate efects neurologice
adverse, cum ar fi tulburri cognitiva sau de migeare, ou administrarea nlofune substanio de
conirast care confine gadolinium. Cu toate aceaten, rlsourile pe termen lung asociate

acumullirli de gadolinium tn creter nu sunt cunoscute, lar datele de siguranthi corespunzitoare
sunt limitate.

Avind tn vedere toate datelo disponibile, incluslv informajii privind scumularea de
gadolinium in alte tesuturi, precum sl opinli ale grupurilor de experyl, EMA a emis
recomendlir] pentru a preveni orlce risc asociat cu depunetea gadoliniului tn creler,

5-au suspendat, prin urmare, autorizatiile de punere pe pl'n;a pentry substanjele de contrast
intravenoase cu ligand linlar care confin gadodiamlda, gedoversetamidd, precum §i
substantele de contrast intravenoase cu ligand linlar care congin acid gadopentetic,

EMA u considerat c& raportul beneficiu-risc pentru doudl substante de contrnat cu ligand liniar
cu administrare Intravenoast care contln acld gadoxetio sau acld gadobenic, este favorabil
numal pentru utilizarea tn imagistica hepatics, Acestea gunt preluate de ficat gi se utilizeaza
pentru a vizualiza leziuni hepatice vaseulare, tn special tn imngistica ou fazil tntArziatd, tn
care nu sunt adecvate alte substante de contrast, Prin urmare, autorizatla de punere pe plaf o
acldulul gadoxetic pantru examinarea hepaticd eate mentinutd, Tn timp co autorizaia pentru
acldul gadobenlc ae reatrictioneazi la investigatiile imeglstice hopatice,

Formularoa intra-articulart 8 acidului gadopentetic este mentinutd deoarece doza de gadoliniu

utilizatd pentru Injectiile tn articulail eate scizutd sl nu este probabil ca paclentii st aibs
nevole de injectll repatate,

Tonte subatanjele de contrast cu liganzi macrociclic! analizate - gadobutrol, acid gadoterlc si
gadotoridol - vor rimdne autorizate pentru Indicafllle actuale,

Deoarece ncumularea gadoliniului poate aplirea In cazul tuturor substantelor de contrast care
confin gadolinium, profesionistil din domeniul sAnlatii vor utiliza substantele de contrast
care confin gadolinjum numal Y4 situajia tn care informatille esenflale pentru stabiliren
dlugnosticului nu pot fl obfinute fird imagistic imbun#taitd g1 cele mai micl doze care oferd
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imbuniitdfiren suficientdl a vizibilitasii tn stbillrea diagnosticulul. Au fost actualizate in

consecinid informatiile de prescriere pentru substantele de contrast care confin gadolinium
care 80 mentin pe piaté,

Apel la raportarea reacfillor adverse

Este important sd raportati orice reacile adverst guspeotatlf, asoclatd cu administraren
substanjelor de contrast care confin gadalinium clitre Agentin Najionallt a Medicamentului si
n Dispozitivelor Medicale, tn conformitate cu sistemul national de raportare spontand,
utilizdnd formularcle de raportare disponlbile pe pagina web a Agentlel Nationale o
Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Raporteszd o
reactle adversil.

Agentln Natlonalit a Medicamoentulul gl n Dispozitivelor Medleale

Str. Aviator SAnftescu Nr. 48,

Seotor 1, 011478 - Bucuresti,

RomAnia

Fax: +4 021 316 34 97

Tel: + 4 021 31711 02

E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactille adverse suspectate se pot raporta si ofitre reprozentaniele locale a
defindtorllor autorizafiei do punere pe pintd, la urméitoarale date de contact:

31

Danumire Telafon de .
meilltifient DAPP Emall formncovigllon{d RomAnin Soney Fax
Gzt Bayor Phurma AG, | pharmacovigllance_tomania@bayer, | 021 328 3909
Qermanla com 0724 305 648
Maghiovist g:br'r‘:'n:’i‘:"““ AQ, | pharmacavigllance_romunla@bayer. | 021 328 3909
cam 0723 503 648
et Bayor Pharma AQ, | pharmacovigllance_romanla@bayer, | 021 328 5909
Gormanin cam . 0723 505 648
Multihance Hraafg Imazing pharmacovigiiance@owapharmaro | 021 260 1344 | 021202 93 27
S.p.A,lalla
Mallinekrods
0722404737,
Optimurk - | Doutschland QmbH ""““""d“’:@“"‘m'“'“
- Clabhatls apoitol doinnd@gmall.com 0726 255 782
QE Henlthoare A8,
Omniscan Narvegla 021301 7474 0213017475
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