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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENTUL
SANATATII

Substantele de contrast care éonﬂn gadolinium: recomandarl actualizate ca
urmare a reevalulirii informatitlor privind acumularea de gadolinium
in fesutul cerebral gl in alte fesuturi

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

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

Medicale (ANMDM), companiile enumerate in anexd doresc s& v informeze cu
privire la urmatoarsle:

Rezumar

o O analiz efectuatd de Agentia Europeanti a Medicamentului (EMA) a J
confirmat faptul cd in tesutul cersbral se acumuleazii centitdfi mici de r
gadoliniu dupll utilizarea substantelor de contrast care contin gadoliniu,

* La substantele de contrast cu ligand liniar care confin gadoliniu, a fost
observatd o acumulare mai important de gadoliniu in creier, comparativ
cu substantele de contrast cu liganzi macrociclici.

» Pini in prezent, nu existl dovezi privind afectarea pacienfilor ca urmare a
acumuldrii de gadoliniu in creier, indiferent de tipul substanjei de contrast,

¢ Deoarece nu se cunosc riscurile pe termen lung asociate acumulirii de
gadoliniu in {esutu] cerebral, EMA a recomandat suspendarea autorizaiilor
de punere pe piaj tn UE pentru substantele de contrast cu ligand liniar i
administrare intravenoask, cu exceptia acidului gadoxetic si a acidului
gadobenic, care vor rimane disponibile doar pentru utilizare in imagistica
hepatica.

o in acest sens, Comisia Europeans (CE) a emis in data de 23 Noiembrie
2017 o decizie cu caracter obligatoriu din punct de vedere juridic,
aplicabild in toate statele membre ale UE, iar Autoritdtile Nationale
Competente (In Roménia - ANMDM) vor modifica si suspenda
autorizafiile de puners pe piath, dupl caz, conform conditiilor stabilite prin
Decizie.
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 Substanfele de contrast care contin acid gadopentetic vor continua s fie
disponibile numei pentru administrare intraarticulars.
* De asemenea, vor rimdne disponibile toate substantele de contrast cu
liganzi macrociclici §i administrare intravencasd gi intraarticulard,
* Profesionigtii din domeniul sindthfii vor utiliza substantele de contrast care
contin gadoliniu numai in situatia in care informaiile esentiale pentru
stabilirea diagnosticului nu pot fi obfinute firY substanti de contrast,
e Profesionigtii din domeniul sdn#tdfii trebuie s utilizeze intotdeauna cea

mei micl dozd posibild pentru imbun#tdfirea suficientd a vizibilititii, tn
vederea stabilirii diagnosticului,

Prezentare generalli a recomandiirilor privind substanfele de contrast
care contin gadoliniu autorizate in UE
Substan¢a de contrast Tipul liganzilor | Situatia autorizafiei
(calea de de punere pe plati*
administrare)
Artirem/Dotarem/Dotarem macrociclic (intra- | mentinuti
Arthro articular)
| (acid gadoteric)
‘Dotarem (acid gadoteric)t macrociclic (i.v.) | mentinutd
Gadovist (gadobutrol) macrociclic (i.v.) | mentinutd
Magnevist (acid liniar (intra- mentinuti
adopentetic) articular)
Magnevist (acid liniar (i.v.) suspendati
gadopentetic)t
Multihance (acid gadobenic) | liniar (i.v.) restrictionatdd doar la
utilizare In imagistica
hepaticd
Qmniscan (gadodiamidy) liniar (i.v.) suspendatl
_Optimark (gadoversetamidd) | liniar (i,v.) suspendatl
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Primovist (acid gadoxetic) liniar (1.v.) mentinutd §
Prohanoe (gadoteridol) macrociclic (i.v.) | mentinutd
* Pentru produsele sle chror autorlzafll sunt mentinuta, su fost actualizate Informatiile desp
medicament,
1 In plus, medicamentale generice respective (Cyclolux, Dotagita, Dotagraf, Dotamulti, Dotaspln,
DotaViaion, Gadoteerzuur Guarbet Gadotersiure Sanochemia),
1 In plus, medicamantole generice respective (Gadocon, Gadolan, Gadopent, Gadopentat, Gadopur,
Gadothek, Magnegita, Magnetolux, Magnavision, Magnograf, MR-Lux).

§ Acidul gadoxatio este indioat numal pentru dlagnostioul imaglatic al lezlunilor hepatice.

Informapll suplimentare referitoare la problema de sigurantll si recomanddrile
respective

O evaluare cuprinzitoare reallzatd de Agentia Europeani a Medicamentulul (EMA) a oferit
dovezi convingfitoare privind acumularea de gadaliniu in creier, duptt utilizarea intravenoasi a
substanfelor de contrast care confin gadoliniu pentru inveatigaren imagisticl prin rezonanti
magneticd ((RM), Existenta depozitelor de gadolinlu din creier 8 fost conflrmata de studii care

méisoard concentratiile de gadoliniu prin apectrofotometrie de maséi 4 prin crogterea intenaithtii
semnalului tn tesutul corebral obaervate tn IRM.,

La substantele de contrast cu ligand liniar cars contln gadolintu a fost observath o acumulare

mei importantd de gadaliniu In creler, comparativ cu substaniele de contrast cu liganzl
macroclelici.

Nu exista dovezi privind afectarea pacientilor §i nu au fost asociate efecte neurologice adverse,
cum ar fi tulburliri cognitive sau de migcare, cu administrarea niclunel substanfe do contrast
care contine gadoliniu, Cu toate acestes, riscurile pe termen lung asociate acumuldrii de
gadoliniu In creier nu sunt cunoscute, lar datsle do sigurant corespunzitoare sunt limitate,

Avind I vedere toate datele disponibile, incluslv informatii privind acumularea de godoliniu

tn alte tesuturl, precurn i opinil ale grupurilor de experti, EMA a emis recomandari pentru a
preveni orico risc asociat cu depunerea gadoliniului In crefer.

Se vor suspenda, prin urmare, autorizafiile de punere pe piati pentru substaniele de contrast
intravenoase cu ligand liniar care confin gadodiamidi, gadoversetamida, preoun gl substaniele
de contrast intravenonse cu ligand linfar care contin acid gadapentetic.

EMA a considerat ¢& raportul beneficiu-rise pentru doull substante de contrast cu ligand liniar !
cu administrare intravenoasa care confin acid gadoxetic sau acld gadobenic, este favorabil
numei pentru utilizarea tn imagistica hepaticl. Acestea sunt preluate de ficat gi se utilizeazl
pentru a vizualiza lezluni hepatice vasculare, In special in imagistica cu fazA IntArziatd, tn care
nu sunt adecvate alte subatanie de contrast, Prin urmare, autorizatia de punere pe platd a
acidului gadoxetic pentru examinarea hepaticl este mentinutd, In timp ce autorizafia pentru
acidul gadobenic so restrictioneaza la inveatigatiile imagiatice hepatice,
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Formularea intraarticulara a acidului gadopentstic este mentinutd decarcce doza de gadoliniu

utilizath pentru injectiile tn articulafil este sclzuth #i nu este probabil ca pacientil 8 aib nevole
do injectii repetate.

Toate substanjele de contrast cu liganzi macrociclici analizate - gadobutrol, acid gedoteric 4i
gadoteridol « vor rAmane autorizate pentru indicaiile actunle.

Deoarece acumularea gadoliniulul poate apirea In cazul tuturer substantelor de contrast cars
contin gadolinlu, profesionigtil din domeniul sknBtili vor utiliza acests subatanfe de contrast
numai tn situatia tn care informafiile esentiale pentru stabilirea diagnostioului nu pot fi obfinute
fird imagisticd tmbunBthfita si cele mal micl doze care oferh tmbunétiirea suficients a
vizibilitasii tn stabilirea diegnosticului, Au fost actualizate in congecintl informaiile de
prescriere pentru substaniele do contrast care contin gadolinium care se mentin pe piagh.

Apel la raportarea reactlilor adverse

Este important s raportafl orice reacie adverst suspeotatd, asociatd cu administrarea
substantelor de contrast care confin gadolinium clitre Agentia Najionalt 8 Medicamentului ¢i a
Dispozitivelor Medicale, tn conformitate cu sistermul najional de raportare spontang, utlizénd
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agengiei Nagionale a Medicamentului g
a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), In sectiunca Raporteazil o reactie adverss,

Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Skniteacu Nr. 48,

Sector 1, 011478 - Bucuresti,
RoméAnia

Fax: +4 021 316 34 97

Tel: +4 021 317 11 02

E-mail: gdr@anm 0

Totodath, reactlile adverse suspectate se pot raporia gi chtre reprezentanfele locale ale
definiitorilor autorizatiei de punere pe piath, la urmétoarsle date de contact:

P &/9

8.p.A, ltslla

Denumirs Tulefon de P -1
medicament DAPP Emall farmacovigilentl RomAnla contact ax |
Gudavht Bayor Pharma AG, | pharmacovigiiance_romanla@bayer, | 921328 39 09
o Germanla com 0723 505 648
1T
Magnevist Bayer Pharma AQ, pharmacovigliance_romania@beyer. 021 528 39 09
Germanla com 0723 303 648
| Bayer Pharma AQ, | pharmacevigliance_romania@bayer, | 021 528 3909
Frimovist | Gormania com 0723 505 648
n
Multhanes | DTRCCOImaging | acovigilance@owopharmaro | 021260 1344 | 02t 2029300
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Mallinokrodt 0722404737,
Optimark Deutschlend Gmby | 2entelidie@gmell.com
« Germanle apostol.dofnsd @gmail.com 0725 255 782
Omniscan, | OB Houlthonra AS, 0213007474 | 02130174
Norvegia

|




Anexa - Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale bg%hnhgh«ghﬁg
Pexira intrebari §i informalii suplimentare vi rogim s5 contactati:

§l > ._ -
swtorizatici de Reprezeatanga locali Deasmires DCUC ; Forma Calea de
_pumeve pe pisti ini

Adicsi: Sos. Pipera, Ni. 42,
Bayer Pharma . p .
- Etajele 1,16 7 17, Sector 2, Bucoresgti,
AG, Garmsuia 112,
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