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Gadograf/Gadovist
Internationalt feellesnavn (INN): Gadobutrol

BAGGRUNDSOPLYSNINGER*

Gadovist/Gadograf indeholder 1,0 mmol/ml gadobutrol, et neutralt, makrocyklisk kompleks
af gadolinium (Gd), der har kontrastforsteerkende egenskaber og anvendes til magnetisk reso-
nans imaging (MRI). MRI er en almindeligt anvendt teknik til pavisning og vurdering af dif-
fus leversygdom samt til neermere karakterisering af fokal leversygdom. Gd-baserede kon-
traststoffer administreres ofte far kontrastforgget dynamisk MRI af leveren og kan forbedre
resultaterne ved pavisning og klassificering af fokale leverforandringer.

Gadovist/Gadograf blev godkendt til **Kontrastforsteerkning ved kraniel og spinal magnetisk
resonans imaging (MRI)' i Tyskland i januar 2000, og derefter i EU og Norge ved den gen-
sidige anerkendelsesprocedure i juni 2000. Indikationen blev udvidet med '‘Kontrastfor-
steerkning ved magnetisk resonansangiografi (CE-MRA)" i november 2003.

I juni 2005 indledtes en gensidig anerkendelsesprocedure for en type Il-&endring med henblik
pa tilfgjelse af indikationen '"Kontrastforsteerkning ved MRI af andre kropsregioner: lever
og nyrer" og med fglgende dosering og administrationsmade: ""CE-MRI af andre kropsregi-
oner: Den anbefalede dosis til voksne er 0,1 mmol pr. kg legemsveegt, svarende til 0,1 ml/kg
legemsvaegt af en 1,0 M oplgsning™. Efter procedurens afslutning indbragte den spanske
leegemiddelstyrelse sagen for CHMP med henblik pa meegling i overensstemmelse med arti-
kel 36, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF.

Efter at have gennemgaet Spaniens begrundelse for indbringelsen vedtog CHMP pa sit ple-
narmgde i maj 2006 en liste over spgrgsmal og en tidsplan for en henvisningsprocedure i
overensstemmelse med artikel 36. CHMP udpegede dr. Broich (DE) som rapportgr og dr.
Prieto (ES) som medrapportar.

Spergsmalene vedrarte utilstreekkelige oplysninger om vurderingen af dissemineret leversyg-
dom, som eventuelt kan berettige, at der ekstrapoleres til hele den population af patienter, som
far foretages undersggelse af lever og nyrer. Betenkelighederne vedrarte desuden den padiat-
riske indikation og anvendelsen af sammenligningspreeparatet Magnevist. Magnevist er ikke
godkendt i hele EU til "klassificering af fokale forandringer [i lever eller nyrer] som benigne
eller maligne", og der blev sat spargsmalstegn ved, om EU skulle tilslutte sig godkendelse af
en indikation, som Magnevist ikke var godkendt til. Ansggeren blev anmodet om at begrunde
valget af dette sammenligningspreeparat og den kliniske verdi af Gadovist/Gadograf for diag-
nosticeringen, behandlingen og det kliniske resultat. En anmodning om supplerende oplysnin-
ger blev vedtaget den 16. november 2006. Virksomheden besvarede disse punkter den 30.
november 2006. | sin besvarelse redegjorde ansggeren for spgrgsmalet om klinisk veerdi gen-
nem en sammenligning af Gadograf-forsteerket og Magnevist-forsteerket MRI og understrege-

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 68
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
©.EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA
is acknowledged




de den diagnostiske effektivitet af Gadovist/Gadograf. Ansggeren tilsluttede sig endvidere
den af CHMP foreslaede ordlyd som falger:

Afsnit 4.1 (indikation):

""Kontrastforstaerket MRI af lever eller nyrer hos patienter, hos hvilke fokale forandringer i
lever eller nyrer er steerkt sandsynlige eller pavist, med henblik pa klassificering af sadanne
forandringer som benigne eller maligne*".

Afsnit 4.2 (dosering):

"Padiatriske patienter

Gadograf anbefales ikke til patienter under 18 ar pa grund af manglende data om virkning
og sikkerhed.

CHMP's udtalelse blev den 13. april 2007 omarbejdet til en beslutning af Europa-
Kommissionen.

Listen over de bergrte produktnavne findes i bilag 1. De faglige konklusioner fremgar af bilag
I1, det &ndrede produktresumé af bilag Il1.

Bemarkninger:

Oplysningerne i nzrveerende dokument og de tilhgrende bilag afspejler alene CHMP's udta-
lelse af 14. december 2006. De kompetente myndigheder i medlemsstaterne farer fortsat lo-
bende tilsyn med produktet.
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