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Konecné stanovisko agentury EMA potvrzuje omezeni
tykajici se pouzivani linearnich gadoliniovych latek

k vySetreni téla

Doporuceni vyplyvaji z védeckého prehledu agentury EMA o ukladani
gadolinia v mozku a jinych tkanich

Dne 20. Cervence 2017 Evropska agentura pro |éCivé pfipravky (EMA) dokoncila prezkoumani
kontrastnich latek s gadoliniem, které vedlo k potvrzeni doporuceni ohledné omezeni pouzivani
nékterych linearnich gadoliniovych latek pouzivanych k vySetfeni téla pomoci magnetické rezonance
(MR) a ohledné pozastaveni registrace dalSich téchto latek.

Doporuceni — potvrzena Vyborem pro humanni lécivé pripravky (CHMP) agentury EMA — byla vydana
v navaznosti na prezkum, ze kterého vyplyva, zZe po pouziti kontrastnich latek obsahujicich gadolinium
dochazi k ukladani gadolinia v mozkovych tkanich.

V soucasné dobé& neexistuji zddné dikazy o tom, ze ukladani gadolinia v mozku zpUsobilo pacientdim
jakoukoliv Ujmu. Agentura EMA nicméné doporucila omezit a pozastavit pouzivani nékterych
intravendznich linedrnich latek, aby se zabranilo jakymkoliv rizikim, kterd by mohla byt s ukladanim
gadolinia v mozku potencidlné spojena.

Intravendzni linearni latky, kyselina gadoxetova a kyselina gadobenova, mohou byt i nadale pouzivany
pro vy$etieni jater, protoze jsou vychytavany v jatrech a splfiuji dileZitou diagnostickou pottebu.
Kromé toho mGze byt pro kloubni vySetieni i naddle pouzivana kyselina gadopentetova podavana
intraartikuldrné (do kloubu), protoze davka gadolinia pouzivand pro injekce do kloubd je velmi nizka.

Pouzivani viech ostatnich intravendznich linedrnich piipravkd (gadodiamid, kyselina gadopentetova a
gadoversetamid) by mélo byt v EU pozastaveno.

DalSi skupina latek obsahujicich gadolinium znama jako makrocyklické latky (gadobutrol, kyselina
gadoterova a gadoteridol) jsou latky stabilnéjsi a maji nizsi tendenci uvolfiovat gadolinium nez linearni
které dostatecné zlepsuji obrazy, a pouze v pfipadé, ze vySetieni téla bez pouziti kontrastni latky neni
vhodné.

Pozastaveni nebo omezeni linedrnich latek Ize zrusit, pokud dotéené spoleénosti poskytnou dikazy o
novych prinosech u stanovené skupiny pacientl, které prevazi riziko jejich ukladani v mozku, nebo
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pokud mohou spolecnosti pozménit své pripravky tak, aby vyraznou mérou neuvolfovaly gadolinium
nebo nezplsobovaly jeho zadrzovéni v tkanich.

Védecké prezkoumani agenturou EMA tykajici se ukladani gadolinia v mozku a jinych tkanich je nyni
dokonceno. Konec¢na doporuceni byla postoupena Evropské komisi, ktera vydala konec¢né pravné
zavazné rozhodnuti platné ve vSech Clenskych statech EU.

Pripravek Typ (forma) Doporuceni
Artirem/Dotarem (kyselina makrocyklicka (i.v.) zachovat
gadoterova)

Artirem/Dotarem (kyselina makrocyklicka zachovat
gadoterova) (intraartikularni)

Gadovist (gadobutrol) makrocyklicka (i.v.) zachovat

Magnevist (kyselina gadopentetova) linearni (intraartikularni)  zachovat

Magnevist (kyselina gadopentetova) linearni (i.v.) pozastavit

Multihance (kyselina gadobenova) linearni (i.v.) omezit na pouziti pfi vySetteni jater
Omniscan (gadodiamid) linearni (i.v.) pozastavit

Optimark (gadoversetamid) linearni (i.v.) pozastavit

Primovist (kyselina gadoxetova) linearni (i.v.) zachovat

Prohance (gadoteridol) makrocyklicka (i.v.) zachovat

Informace pro pacienty

o Kontrastni latky obsahujici gadolinium se poddavaji pacientim b&hem vysetfeni téla s cilem ziskat
jasny obraz o vnitfku téla.

o Je zndmo, Ze po vysetieni s pouzitim t&chto latek mdZze malé mnoZstvi gadolinia zdstat v mozku, i
kdyZ v sou¢asné dobé neexistuji zddné dlikazy o tom, Ze tato mald mnozZstvi zpUsobi jakoukoli
ajmu.

eV ramci preventivniho opatreni Iékafi pirestanou nékteré kontrastni latky podavané do zily pouzivat,
zatimco jiné se budou pouzivat pouze v pfipadech, kdy jsou jiné latky nevhodné (napf. v pripadé
vysSetreni jater).

e Kontrastni latky obsahujici gadolinium jsou nezbytné pro diagnostiku Sirokého spektra zivot
ohroZzujicich a oslabujicich nemoci.

o Pokud potfebujete vysetteni s kontrastni latkou obsahujici gadolinium, které pomdze pii vasi 16¢bé&,

e Mate-li jakékoli otazky ohledné svého vysetreni, obratte se na svého |ékare.
Informace pro zdravotnické pracovniky

e Ukladéani gadolinia v mozku bylo potvrzeno hmotnostni spektrometrii a vede ke zvy3eni intenzity
signalu v mozkové tkani.
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« Udaje o stabilité a Gdaje z in vitro a neklinickych studii ukazuji, Ze linearni latky obsahujici
gadolinium uvoliuji gadolinium z molekul ligandu ve vétsi mife nez makrocyklické latky.

e V souvislosti s ukladanim gadolinia v mozku nebyly zjistény zadné nezadouci neurologické ucinky,
jako jsou kognitivni nebo pohybové poruchy, a to v souvislosti s Zadnou z gadolinovych latek.

e Registrace pro intravendzni linearni latky gadodiamid a gadoversetamid, stejné jako intravendzni
pripravek obsahujici linearni latku kyselinu gadopentetovou, jsou nyni v EU pozastaveny.

e Dvé intravendzni linearni latky — kyselina gadoxetova a kyselina gadobenova — jsou nadale
k dispozici, protoZe tyto latky se vychytavaji v jatrech a mohou byt pouzity pro zobrazovani Spatné
vaskularizovanych jaternich 1ézi, zejména v prodlouzené fazi zobrazovani, které nemohou byt
dostatecné zobrazeny s pouzitim jinych latek.

e Intraartikuldrni pfipravky obsahujici linedrni Iatku kyselinu gadopentetovou budou i nadale
k dispozici, protoze davka gadolinia, ktera je potfebna pro tato vysetreni, je velmi nizka.

e VSechny prezkoumané makrocyklické latky — gadobutrol, kyselina gadoterova a gadoteridol —
rovnéz nadale zlstavaji k dispozici.

e Zdravotnici by méli pouzivat kontrastni latky obsahujici gadolinium pouze tehdy, pokud nezbytné
diagnostické informace nelze ziskat z vySetieni bez pouziti kontrastnich latek.

e Zdravotnici by méli vzdy pouzivat nejnizsi davku, kterd poskytuje dostatecné vylepseni obrazu pro
diagnostické ucely.
« Informace o pFipravku pro kontrastni latky obsahujici gadolinium, které zlstavaji k dispozici na

trhu v EU, jsou ndlezité aktualizovany.

e Zdravotnici v EU obdrZi dopis s informacemi o pfezkumu agentury EMA, ktery se tyka kontrastnich
latek obsahujicich gadolinium.

Dal&i informace o lécivych pFipravcich

Kontrastni latky obsahujici gadolinium se pouzivaji jako kontrastni latky ke zlepSeni kvality obrazu
vySetfeni magnetickou rezonanci. Tato vySetieni téla spocivaji v tvorbé magnetického pole molekulami
vody v téle. Po podani injekce gadolinia dochazi k interakci s molekulami vody. V disledku této
interakce je signal molekul vody silnéjsi, coz napomaha ziskani jasnéjsiho obrazu.

Toto pfezkoumani se tyka latek obsahujicich nasledujici IéCivé latky: kyselina gadobenova, gadobutrol,
gadodiamid, kyselina gadopentetova, kyselina gadoterova, gadoteridol, gadoversetamid a kyselina
gadoxetova.

Vétsina kontrastnich latek obsahujicich gadolinium byla v EU registrovana na zakladé vnitrostatnich
postupl. Pripravek OptiMARK (gadoversetamid) je jedinou kontrastni latkou obsahujici gadolinium,
ktera byla v EU registrovana centralné prostiednictvim agentury EMA.

Dal3i informace o pribéhu prezkoumani

Pfrezkoumani kontrastnich latek obsahujicich gadolinium bylo zahajeno dne 17. bfezna 2016 na zadost
Evropské komise podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES.
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Prezkoumani proved!| nejprve Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik IéCiv (PRAC), cozZ je vybor
zodpovédny za hodnoceni otazek bezpeénosti u humannich Ié&ivych pfipravk{. V bfeznu 2017 vybor
vydal soubor doporuceni.

Na zakladé ?adosti dotéenych spoleénosti vybor PRAC své plvodni doporuéeni pfezkoumal. Koneéna
doporuceni vyboru PRAC byla zaslana Vyboru pro humanni 1écivé pripravky (CHMP), ktery ma na
starosti otazky tykajici se humannich Ié¢ivych pFipravkl a ktery prijal v této véci koneéné stanovisko
agentury.

Zavérelna faze tohoto postupu prezkoumani spocivala v tom, ze Evropska komise pfijala pravné
zavazné rozhodnuti, které je platné pro vSechny Clenské staty EU. Datum pfijeti rozhodnuti Komise:
23. listopadu 2017.
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