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Vi aducem | i i inge de Agentia Nationals a

‘Medicamentului gi & Dispozitivelo
Bayer Pharma AG, Bra i
g GE Healthcare AS pentru info esionisti in_domeniul

sEndtllii cu privirs la recomand&rile actualizate reevaludirii
;mﬁmﬂﬁm
alte fesuturi, asociate cu administrarea de substanfe de contrast care
confin gadolinlum.

Reprezentangele locale ale DAPP vor initia informarea profesionigtilor
din domeniul sin#ti{li printr-o actiune comund de distribuire a documentului
wComunicare directd cltre profesionistii din domeniul sAnAtatii”, conform
planului de comunicare agreat.

Substanfele de contrast care contin gadolinium autorizate si

H‘\\' ' comercializate in Roménia la momentul aprob#irii acestei comunicari sunt:
P Gadovist (gadobutrol), Magnevist (acid gadopentetic), Primovist (acid
it gadoxetic), Multihance (acid gadobenic), Optimark (gadoversetamidd) gi

4 Omniscan (gadodiamidy).
Se vor suspenda autorizatiile de punere pe piagd pentru: Magnevist (in
h indicatia IRM & Intregului corp gi YRM cranind si spinald), Optimark gi
\‘. | Omniscan. Utilizarea Multihange va fi restrictionats numai pentru imagistica
‘\y hepaticd. ANMDM va suspenda/medifica autorizatiile de punere pe piath
dupd emiterea unei Decizii a Comisiei Europens, conform termenelor

stabilite,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionigtii din
domeniul sindtdtii, pe care o distribuie reprezentantele locale ale DAPP si
publich pe website (www.anm.ro) aceeagi informatie la rubrica —
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd - Comunicari directe citre
profesionigtii din domeniul s#n#tAtii.

Anexiim la aceastd adress documentul mentionat anterior.

Precizhm ci aceastd informatie a fost transmis si Ministerului
Sénditdtii — Directia Farmaceuticd §i Dispozitive Medicale, Colegiului

\ &*>27  Medicilor din Romania si Colegiului Farmacistilor din Roménia.
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATI

Substantele de contrast care contin gadolinium: recomandari actunlizate ca
urmare a reevaluiiril informafglilor privind acumularea de gadolinium

in {esutul cerebral §i in alte fesuturi

Stimats profesionist din domeniul sindtatii,

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

Medicale (ANMDM), companiile enumerate in anexs doresc si vi informeze cu
privire la urmétoarele:

Regumuat

e O analizd efectuati de Agenfia European® e Medicamentului (EMA) a
confirmat faptul cl, in tesutul cerebral, s acumuleazi cantitdti mici de
gadolinium dup# utilizarea substenielor de contrast care contin
gadolinium,

e La substantele de contrast cu ligand liniar cars contin gadolinium a fost
observat? o acumulare mai important® de gadolinium 1in creier,
comparativ cu substantele de contrast cu liganzi macrociclici.

« Pand In prezent, nu exist dovezi privind afectarea pacientilor ca urmare a
acumuléirii de gadolinium In creier, indiferent de tipul substantei de
contrast.

» Deoarece nu se cunosc riscurile pe termen Jung asociate acumuldrii de
gadolinium fin {esutul cerabral, EMA a recomandat suspendarea
autorizatiilor de punere pe piajd in UE pentru substantele de contrast cu
ligand liniar gi administrare intravenoass, cu excepfie acidului gadoxetic
gi a acidului gadobenic, care vor rAméne disponibile doar pentru utilizare
in imagistica hepatica.

¢ In acest sens, Comisia Europeani va emites o decizie cu caracter
obligatoriu din punct de vedere juridie, aplicabild in toate statele membre
ale UE iar Autorititile Nationale Competente (in Roménia —~ ANMDM)
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vor suspenda autorizatiile de punere pe piati, conform termenelor
stabilite in Decizia CE.

Substantels de contrast care contin acid gadopentetic vor continua s fie
disponibile numai pentru administrare intraarticulara.

De asemenea, vor riméne disponibile toate substanjele de contrast cu
liganzi macrociclici §i administrare intravenoasa si intraarticulars,
Profesionigtii din domeniul s#natatii vor utiliza substantele de contrast
care confin gadolinium numai n situatia in care informatiile esentiale
pentru stebilirea diagnosticului nu pot fi obtinute farfi substan{d de
contrast.

Profesionigtii din domeniul slindtdtii trebuic si utilizeze Intotdeauna cea

mai mic dozd posibild pentru Imbunatafirea suficientt a vizibilitagii. in
vederea stabilirii diagnosticului.
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Prezentare generaldl a recomandfrilor privind substantele de contrast
care contin gadolinium autorizate in UE

Substanta de contrast

Tipul liganzilor

Situatia autorizatiel

(calea de de punere pe pilati*
administrare)
Artirem/Dotarem/Dotaremn macrociclic (intra- | mentinuta
Arthro articular)
(acld gadoteric)
Dotarem (acid gadoteric)t macrociclic (i,v.) | mentinutd
Gadovist (gadobutrol) macrocieclic (i.v.) | mentinuta
Magnevist (acid gadopenteatic) | liniar (intra- mentinutd
articular)
Magnevist (acid liniar (i.v.) suspendat
gadopentetic)i
Multihance (acld gadobenic) | liniar (i.v.) restrictionatd doar la

utilizare In imagistica
hepaticd

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

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

Primovist (acid gadoxetic) liniar (i.v.) mentinutd §
.| Prohance (gadoteridol) macrociclic (i.v.) | mentinutd

o
medicsment.

Pentru produsels ale cliror autorizatll sunt menfinute, au fost actuslizote Informatiile despre

1 In plus, medicamentele gonerice respective (Cyclolux, Daotagis, Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin,
DetaVislon, Gadoteerzuur Guerbel Gadotersiure Sanochemia).

i In plus, medicamentele generice respoctlve (Gadocon, Gadolan, Gadopant, Gedopentat, Gadopur,

Gadothek, Magnegita, Magnetolux, Magnovision, Magnograf, MR-Lux).

§ Acidul gadoxetic #ste indleat nuraal pontru diagnosticul imaglstic a! lezlunilor hepatice.
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Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurangy si
recomanddrile respective

O evaluare cuprinzatonre realizats de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) a oferit
dovezi convinghtoare privind acurmulares de gadolinium 1Tn creier, dup# utilizarea
intravenoas o substantelor de contrast care contin gadolinium, pentru investigarea imagistica
prin rezonanid magnetica (IRM). Existenfa depozitelor de gadolinium din creler a fost
confirmatdt de astudif care mésoartt concentrafiile de gadoliniu prin speetrafotometric do masa
§i prin cregterea intensitAtii semnalului tn tesutul cerebral observate in IRM.

La substantele de contrast cu ligand liniar care confin gadolinium a fost observatd o

acumulare mai importanta de gadolinjum tn creler, comparativ cu substantele de contrast cu
liganzi macrociclicl.

Nu existd dovezi privind afectaren pacientilor gi nu au fost asociate ofecte neurplogice
adverse, cum ar fi tulburliri cognitive sau de migeare, ou administrarea niciunei substanto de
contrust care contine gadolinium. Cu toate ascesten, rlsourile pe termen lung asociate

acumulleli de gadolinium tn creter nn sunt cunoscute, lar datele de siguran{#t corespunzitoare
sunt limitate,

Avind In vedere toate datele disponibile, Incluslv informafii privind acumularca de
gadolinium in alte tesuturi, precum $l opinii ale grupurllor de experti, EMA & emis
recomanditi pentru a preveni orlee rise asociat eu depunerea gadoliniului tn crelar.

S-au suspendat, prin urmare, autorizatiile de punere pe piafl pentru substanfele de contrast
intravenoase cu ligand linlar care contin gadodiamlda, gadoversetamida, precum gi
substanjele de contrast intravenoase cu ligand liniar care contin acid gadopentetic,

EMA a considerat ¢ raportul beneficiu-risc pentru doull substante de contrast cu ligand linlar
tu administrare intravenoast care confln acid gadoxetic sau acid gadobenic, este favorabil
numai pentru utilizarea tn imagistica hepatica. Acestea sunt preluate de ficat 3i se utilizeaz
pentru a vizualiza leziunj hepatice vascutars, tn apecial fn imogistica cu fazd fntArziath, in
care nu sunt adecvaie alte substante de contrast, Prin urmare, autorizatia de punerc pe piafit a
acldului gadoxetic pentru examinarea hepatica este mentinutd, tn timp ce autorizatia pentru
acidu] gadobenic se restriclionsazd la investigatlile imagistice hapatice.

Formularen intra-articulard & acidulyj gadopentetic este mentinutd decarece doza de gadaliniu

utilizatd pentru injectiile in articulajil este scizutd gl nu este probabil ca pacientil s& aibh
nevoie de Injectii repetate.

Tonte substanjele de contrast cu ligenzi macrociclici analizate - gadobutrol, acid gadoteric si
gadoteridol - vor rimdane autorizate pentru indlcatllle actuale.

Deoarece acumularea gadoliniului poate apiirea In cazul tuturor substanjelor de contrast care
contin gadoelinium, profesionistii din domeniul sAnftdtii vor utiliza substantele de contrast
care confin gadolinium numai th situajia tn care informajille eienflale pentru stabiliren
diagnosticului nu pot fi objinute farg imagistich Imbun#tatith gi cele mai mici doze care oferd
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imbun#itafirea suficienti a vizibilitasti In stabilirea diagnosticului. Au fost actualizats in
consecinid informatiile de prescriere pentru substanfele de contrast care confin gadolinium
care 80 menfin pe piath.

Apel la raportarea reactillor adverse

Este important s& raportafi orice reacils adverst suspectatlf, asoclat! cu administrarea
substanjelor de contrast care confin gadalinium citre Agentia Naionalk a Medicamentului gi
a Digpozitivelor Medicale, tn conformitate eu sistemul natlonal de raportare spontand,
utilizdnd formularele de raportare disponlbile pe pagina web a Agentlei Nafionale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunes Roporteazd o
reactle adversi.

Agentla Naglonalll 8 Medicamentulul sl n Dispozitivelor Medieale

Str, Aviator Sn8iescu Nr. 48,

Sector 1, 011478 - Bucuresti,

Roménia

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

E-mail: adr@anm.ro

Totodats, reaciiile adverse suspectate 80 pot raporta i ofiire reprezentanjele locale o
defindtorilor autorizatici de punere pe piatd, la urmatoareie date de contact:

= :
i DAPP Email farmacoyigiontd Romfnia | oiofon de Fax
medicoment coninaot
" Bayer Pharma AG, | pharmacovigllance_romanla@bayer, | 021 528 39 09
Qermania com 0723 305 644
Mbgnevist g:‘::n::‘:"““ Ad, pharmacovigilance_romunla@bayer, | 921 328 5909
com 0723 503 648
021 528 59 09
T Bayer Pharma AG, pharmacovigllance_romanla@bayer,
Gormanin eom ‘ 0723 505 648
Br Imagi
Multihance e pharmacovigilance@ewopharma.rs | 021 260 1344 | 021 202 93 27
S.p.A.lalla
Mallinekrodt 0722404737,
Optimark Doutschland Qmbl{ uxuntelidil:@gmaﬂ.com
- Germanis apestal. dolnad@gmall.com 0726 255 782
Omniscan :E sl AR, 0213017474 | 02130174 75
orvegin
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