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Souhrn zpravy EPAR urcéeny pro verejnost
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Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni @n Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Ablavar. Objasfiuje, jakym zplsobem @- pro humanni lécivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své t@s o’k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani ptipfav blavar.

'

Co je Ablavar? @Q

Ablavar je injekcni roztok, ktery obsahge Iéé@tku trisodna sll gadofosvesetu.

V4

v . ,
Na co se pripravek Ablavar peouziva?

Pripravek Ablavar je urcen k ostickym Gcellm. PouZiva se u pacientl, ktefi podstupuji vysetfeni
magnetickou rezonancni angj il (MRA), coz je postup, pfi némz se zobrazuje proudéni krve v téle
pomoci zobrazovaci techni vané magneticka rezonance (MRI). Pfipravek Ablavar se pouziva za
Ucelem dosazZeni ziet ilo obrazu u pacientd, u nichZ byly zjistény potiZe s krevnimi cévami

v oblasti bficha nebo tin, nebo u nichz existuje podezieni na tyto potize.

Tento lék jifigt\@pouze na lékarsky predpis.
i

Jak vek Ablavar pouziva?

Pfipravek Ablavar by méli pouzivat pouze Iékafi se zkusenostmi s diagnostickym zobrazovanim.

Pripravek Ablavar se podava formou injekce do zily po dobu priblizné 30 sekund. Se zobrazovanim lze
zacit ihned po injekci pripravku Ablavar a je mozné v ném pokracovat po dobu az jedné hodiny po jeji
aplikaci.

1 Lécivy pripravek dfive znamy pod nazvem Vasovist.
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Lékati by pfipravek Ablavar neméli pfedepisovat pacientdim, ktefi maji zavazné ledvinové potize nebo
kterym byla v nedavné dobé provedena transplantace jater nebo ji maji v brzké dobé podstoupit. U
pripravku Ablavar je ddlezité, aby témto pacientim béhem kazdého zobrazovéni pomoci MRI byla
podana maximalné jedna davka pripravku Ablavar a mezi jednotlivymi injekcemi by mél byt nejméné
tydenni odstup.

Jak pripravek Ablavar plisobi?

Léc¢iva latka v pripravku Ablavar, trisodna sGl gadofosvesetu, obsahuje gadolinium, co? je kov patiici
mezi ,vzacné zeminy". Gadolinium se pouziva k posileni kontrastu za Uc¢elem dosazeni zfetelnéjsiho
zobrazeni pfi vySetfeni pomoci magnetické rezonance. Magneticka rezonance je zobrazovaci metoda,
ktera vyuziva slaba magneticka pole vytvarena molekulami vody v téle. Po podani injekce @/ku
Ablavar dochézi k interakci gadolinia a molekul vody. V dusledku této interakce je sign ul vody
silnéjsi, coz napomaha ziskani jasnéjsiho obrazu. V pripravku Ablavar je gadolinium v¢ na dalsi
chemickou latku, aby kov nebyl uvolfiovan do téla, a je zpracovano tak, aby se vazalesia bilkoviny

v krvi. To znamena, Ze gadolinium zlstava v krvi dostate¢né dlouho na to, ab @ ziskat kvalitni
obraz vysSetfované oblasti. K

Jak byl pripravek Ablavar zkouman? ’\6

Pripravek Ablavar byl zkouman ve Ctyfech studiich, do kterych no 693 pacient{. Pacienti
podstupovali zobrazovani kvili moZnym potizim s krevnimi cg %teré zajistuji prokrveni dolnich
konéetin, ledvin nebo chodidel. Viem t&mto pacientim Hylo &rve provedeno vysSetieni pomoci
standardni rentgenové techniky (angiografie) a poté p &MRI - s vyuzitim pripravku Ablavar pro
posileni kontrastu, nebo bez néj. Méritkem Ucinnosti @epéem’ detekce stendz (zUzeni krevnich
cév), které omezuji priichodnost cév o 50 % a vi

Jaky prinos pripravku Ablavay yLQkézén v prlibéhu studii?

Pouziti pfipravku Ablavar za G¢elem®pdsilefikontrastu zlepsilo kvalitu diagnostického zobrazeni.
Citlivost byla zvysena o 6 az 42 %, co amena, ze pri pouziti pripravku Ablavar bylo zjiSténo o 6 az
N& z

42 % vice stendz nez pfi zobra j. Pfipravek Ablavar pfinesl zlepSeni také s ohledem na

pfesnost a specifi¢nost diagr@

Jaka rizika jsou jena s pripravkem Ablavar?

Mezi nejbézngjsi @ I uc¢inky pripravku Ablavar (zaznamenané u vice nez 1 pacienta ze 100) patfi
bolest hlav stézie (neobvyklé pocitové vijemy, jako je brnéni a mravenceni), dysgeuzie (poruchy
chuti), &em, vazodilatace (rozsiteni krevnich cév, véetné zarudnuti kiize), nauzea (pocit
nevolno$ty, pruritus (svédéni) a pocity chladu. Upiny seznam vedlej$ich u¢inkd hld$enych v souvislosti
s pripravkem Ablavar je uveden v pfibalovych informacich.

PFipravek Ablavar by nemély uZivat osoby s moZnou precitlivélosti (alergii) na trisodnou sl
gadofosvesetu nebo na kteroukoli jinou slozku pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Ablavar schvalen?

Vybor pro humanni |éCivé pripravky (CHMP) rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Ablavar prevysuji jeho rizika,
a proto doporucil, aby pFipravku Ablavar bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Dalsi informace o pripravku Ablavar:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Vasovist platné v celé Evropské unii dne
3. Fijna 2005. Nazev pripravku byl dne 10. ledna 2011 zménén na Ablavar.

Drzitelem rozhodnuti o registraci je spoleCnost TMC Pharma Services Ltd. Registrace je platna po
neomezenou dobu. PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Ablavar je
k dispozici zde. Dalsi informace o 1éCbé pfipravkem Ablavar naleznete v pfibalovych informacich
(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2011.
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