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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni, %&pean Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Optimark. Objasfiuje, jakym zplsobe or pro humanni 1écivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vyprac@ € stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipr {NQu ptimark.
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Co je Optimark? (\/
A

Optimark je injekéni roztok, ktery obsahuje @/ou latku gadoversetamid. Je k dispozici ve formé
predplnénych injekcnich stfikacek a injeké lahvicek.

K cemu se pripravek Opti{&qQ< pouziva?

Pfipravek Optimark je uréenﬁag ostickym Gé&elGm. Pouziva se u dospélych a déti ve véku od dvou
let, ktefi podstupuji magnétickod rezonanci (MRI), co? je zobrazovaci metoda, kterd umoZfuje pofizovat
snimky vnitfnich organ Hpravek Optimark se pouziva za Ucelem ziskani jasn&jsiho obrazu u pacientl
s abnormalitami v m\(yu, patefi nebo jatrech, nebo u pacientl, u nichZ se takové abnormality
predpokladaji.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak se pripravek Optimark pouziva?

Pripravek Optimark by mél byt podavan pouze |ékafem se zkusenostmi s pouzivanim MRI. Pfipravek
Optimark se podava injekci do zily, obvykle na pazi. Doporucena davka je 0,2 ml na kilogram télesné
hmotnosti.

Diky pFipravku Optimark Ize pofizovat snimky aZ hodinu po jeho podani, nejvhodnéjsi doba pro pofizeni
snimku vsak zavisi na misté a typu vysetfované abnormality. PFi vySetfovani urcitych abnormalit v
mozku m{Ze byt potifeba pouzit vy&si davku pFipravku Optimark, poptipadé davku opakovat. Opakovani
davky se nedoporucuje u déti, pacientd s onemocnénim ledvin ani u starsich pacientd.
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Pacientlim se stfedné zadvaznym onemocnénim ledvin by mél byt ptipravek Optimark podan pouze poté,
co o3ettujici IékaF peclivé zvazi pFinosy a rizika jeho pouziti. Témto pacientdm by b&hem kazdého
zobrazovani pomoci MRI méla byt poddna maximalné jedna davka pripravku Optimark a mezi
jednotlivymi injekcemi pFipravku Optimark by mél byt nejméné tydenni odstup.

Jak pripravek Optimark pisobi?

Léciva latka v pripravku Optimark, gadoversetamid, obsahuje gadolinium, coz je kov patfici mezi
»~vzacné zeminy". Gadolinium se pouziva jako ,kontrastni latka"™ za ucelem docileni lepsiho zobrazeni
pfi vysSetfeni pomoci magnetické rezonance. Magneticka rezonance je zobrazovaci metoda, ktera
vyuziva slaba magneticka pole vytvarena molekulami vody v téle. Po podani injekce pFipravku
Optimark dochéazi k interakci gadolinia a molekul vody. V disledku této interakce je signal molekul
vody silnéjsi, coz napomaha ziskani jasnéjsiho obrazu. V pfipravku Optimark je gadolinium navazano
na jinou chemickou latku, diky éemuz se kov neuvolfiuje do téla, ale z{stava ,zachycen", dokud neni

vyloucen z téla modi.
>

Jak byl pripravek Optimark zkouman? Q

Pripravek Optimark byl zkouman ve Ctyfech hlavnich studiich, do ktery’/u@go zarazeno celkem 804
pacientl s prokdzanymi & predpoklddanymi abnormalitami v mozk ’s@o patefi (dvé studie na 401
pacientech) nebo v jatrech (dvé studie na 403 pacientech). Ve v§ tudiich byly UcCinky pfipravku
Optimark porovnavany s ucinky gadopentetat-dimegluminu |rf& ontrastni latky s obsahem gadolinia).
Hlavnim méfitkem Gcinnosti byl rozdil ve viditelnosti abnorék na snimcich MRI zaznamenany pfi
srovnani snimk{ pofizenych za pouziti kontrastni latky @t ni. Jasnost kazdého snimku byla
posuzovana pomoci Ctyirbodové stupnice. Snimky by %Iyzovany tfemi radiology (lékafi
specializujicimi se na pofizovani a interpretaci snh%)X'Tldskeho téla). Aby se zajistila co mozna nejvyssi
pfesnost vysledkd studii, radiologové nevedell atka byla pacientim podana.

Jaky pFinos pripravku Opt|ma|z@yl prokazan v priibéhu studii?

1
Pfipravek Optimark byl v ramci zle@wdmelnostl abnormalit na snimcich ve vsech studiich stejné
ucinny jako srovnavaci kontrast tka

Ze spole¢nych vysledkd gb@dn abnormalit v mozku a patefi vyplynulo, Ze snimky pofizené za
pouziti pfipravku Optim kazaly oproti ,vychozi hodnoté" 1,58 bodu dosazené bez pouziti pripravku
Optimark navyseni h{:l(g:m v priméru o 0,63 bodu. U srovnavaci kontrastni latky bylo pfitom
zaznamenano navyseni hodnoceni o 0,66 bodu pfi vychozi hodnoté 1,60 bodu.

Ve studiich zamé&renych na abnormality v jatrech oba ptipravky zvysily hodnoceni v priméru o 0,38
bodu pfi vychozi hodnoté 1,82 bodu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Optimark?

Nej¢ast&jsimi nezaddoucimi Gcinky piipravku Optimark (zaznamenanymi u 1 az 10 pacientl ze 100)
jsou bolest hlavy, dysgeuzie (poruchy chuti) a pocity horka. Uplny seznam nezadoucich u¢inka
hldsenych v souvislosti s pripravkem Optimark je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Optimark nesmé&ji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na gadoversetamid, kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku nebo jiné lécivé pripravky obsahujici gadolinium. Nesméji jej uzivat ani pacienti,
ktefFi trpi zavazné snizenou funkci ledvin, pacienti, ktefi podstoupili transplantaci jater nebo se chystaji ji
podstoupit, a novorozenci do véku &tyf tydnd, a to z ddvodu rizika vzniku onemocnéni zvaného
nefrogenni systémova fibréza (NSF). NSF zplsobuje ztlusténi kiize a pojivovych tkani.
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Na zakladé ceho byl pripravek Optimark schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, ze pfinosy pripravku Optimark prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Optimark?

Spolecnost, ktera pripravek Optimark dodava na trh, zajisti, aby vsichni zdravotnicti pracovnici, u nichz
se oCekava, ze tento pripravek budou pouzivat, byli informovani, Ze by nemél byt podavan détem
mladsim dvou let, nebot jeho Géinek v uvedené vékové skuping, napt. jeho Udinek na nezralé ledviny,
nebyl zkouman.

Spoleé¢nost navic kazdoroéné predloZi ptehled pfipadl nefrogenni systémové fibrézy a provede studii
zamérenou na hromadéni gadolinia v kostech.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace ptipravku Optimark byla také zahrnuta doporu&eni
v sl v 4 s ye P Nerr i 2w g v B v v

a opatreni tykajici se bezpecCného a ucinného pouziti leCivého pripravku, ktei@ eli dodrzovat

zdravotnicti pracovnici i pacienti. O

Dalsi informace o pripravku Optimark &

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Op‘tir@%tné v celé Evropské unii dne
23. Cervence 2007. N

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Optimark je k dit@ti na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human me:;ig;s European public assessment reports. DalSi

informace o 1é¢bé pripravkem Optimark naleznete ribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékafe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovén(b -2016.
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