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Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Européiﬂe/ ffentlichen
d

Beurteilungsberichts (EPAR) flr Ablavar, in dem erlautert wird, \ﬁ Ausschuss fir

Humanarzneimittel (CHMP) das Arzneimittel beurteilt hat, u inem beflurwortenden Gutachten zur

Erteilung der Genehmigung fur das Inverkehrbringen und @ en Empfehlungen zu den
Anwendungsbedingungen fir Ablavar zu gelangen. Q
*

o
Was ist Ablavar? \é\\
X S)

Ablavar ist eine Injektionslésung, die Q irkstoff Gadofosveset Trinatriumsalz enthalt.

Wofiir wird Ablavar ang@&ndet?

Ablavar ist zur diagnostiscﬁ wendung bestimmt. Es wird bei Patienten eingesetzt, die einer

Magnetresonanz—Angi@lRA) unterzogen werden. Hierbei handelt es sich um ein Verfahren, bei
dem Bilder vom Blut im Korper mithilfe eines speziellen Bildgebungsverfahrens, der sogenannten
Magnetresonanz- rafie (MRI), erstellt werden. Ablavar wird eingesetzt, um ein deutlicheres Bild

bei Patienten}Lre muteten oder bekannten BlutgefaBproblemen im Bauchraum oder in den
z

Extremitat zielen.

Das Arz%tel ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich.

Wie wird Ablavar angewendet?

Ablavar sollte nur von Arzten angewendet werden, die Erfahrung in der diagnostischen Bildgebung
besitzen.

1 Fruher: Vasovist.
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Ablavar wird tUber 30 Sekunden hinweg in eine Vene injiziert. Die Darstellung der Gefalle kann
unmittelbar nach der Injektion beginnen und innerhalb eines Zeitraums von bis zu einer Stunde nach
der Injektion von Ablavar fortgesetzt werden.

Ablavar sollte Patienten mit schweren Nierenproblemen oder Patienten, die sich gerade einer
Lebertransplantation unterzogen bzw. diese noch vor sich haben, nicht verabreicht werden. Falls
Ablavar unentbehrlich ist, sollten diese Patienten nicht mehr als eine Dosis pro MRI-Aufnahme erhalten,
und zwischen den einzelnen Ablavar-Injektionen sollte mindestens eine Woche liegen.

Wie wirkt Ablavar?

Der Wirkstoff in Ablavar, Gadofosveset Trinatriumsalz, enthalt Gadolinium, ein Metall der seltegen
Erden. Gadolinium wird als ,,Kontrastverstarker” verwendet, um bei MRT—UntersuchungeT@ ere

Aufnahmen zu erhalten. MRT ist ein bildgebendes Verfahren, das die winzigen magnet%
nutzt, die von Wassermolekilen im Kdrper erzeugt werden. Nach der Injektion ir;?
ium

Felder
Gadolinium
mit den Wassermolekulen. Aufgrund dieser Interaktion senden die Wassermolek starkeres

Signal aus, was zu einer helleren Bilddarstellung beitragt. In Ablavar ist das an eine andere

chemische Substanz gebunden, sodass das Metall nicht im Koérper freiges ird, und wurde so
aufbereitet, dass es an Proteine im Blut bindet. Dies bedeutet, dass das inium gentgend lange im
Blut verweilt, um gute Aufnahmen zu erzielen. $

Wie wurde Ablavar untersucht? é

Ablavar wurde in vier Studien mit 693 Patienten untersu \e Patienten wurden aufgrund
vermuteter Probleme mit den Blutgefaien, die die B rsbrgung der Beine, der Nieren und der FiRRe
sicherstellen, einer bildgebenden Untersuchung u en. Bei allen Patienten wurde zunachst eine

GefalRdarstellung mit der herkdmmlichen Rontggnmethode (Angiographie) durchgefuhrt, gefolgt von
MR-Tomographien ohne bzw. unter Einsatz %g@n avar als Kontrastverstarker. Der Indikator fur die
Wirksamkeit beruhte auf der Verbesserund d rkennung von Stenosen (Verengungen der BlutgefaRle),
die den GefaRdurchschnitt um 50 % o \ehr verringerten.

Welchen Nutzen hat Abl@r in diesen Studien gezeigt?

*

Die Verwendung von Ablav. gb erstérker verbesserte die Qualitat der Aufnahmen. Die
Empfindlichkeit (Sen§iti é er Darstellung wurde um 6 % bis 42 % verbessert; dies bedeutet, dass
mit Ablavar 6 % bis

Genauigkeit und

mehr Stenosen erkannt wurden als ohne. AuRerdem verbesserte Ablavar die
ifitat der Diagnose.

Welches@}ko ist mit Ablavar verbunden?

Die hauﬁYt:n Nebenwirkungen von Ablavar (beobachtet bei mehr als 1 von 100 Patienten) sind
Kopfschmerzen, Parasthesie (ungew6hnliche Empfindungen wie Kribbeln und Prickeln), Dysgeusie
(Stoérungen des Geschmacksempfindens), Brennen, Vasodilatation (Erweiterung der Blutgefale,
einschlieRlich Hautrétung), Nausea (Ubelkeit), Pruritus (Juckreiz) und Kaltegefiihl. Die vollstandige
Liste der im Zusammenhang mit Ablavar berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu
entnehmen.

Ablavar darf nicht bei Patienten angewendet werden, die mdglicherweise tiberempfindlich (allergisch)
gegen Gadofosveset Trinatriumsalz oder einen der sonstigen Bestandteile sind.
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Warum wurde Ablavar zugelassen?

Der CHMP gelangte zu dem Schluss, dass die Vorteile von Ablavar gegenliber den Risiken tberwiegen,
und empfahl, die Genehmigung fur das Inverkehrbringen zu erteilen.

Weitere Informationen iiber Ablavar:

Am 3. Oktober 2005 erteilte die Europaische Kommission eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen
von Vasovist in der gesamten Europdaischen Union. Am 10. Januar 2011 wurde der Handelsname des
Arzneimittels in Vasovist geandert.

Ltd. Die Genehmigung fiur das Inverkehrbringen gilt ohne zeitliche Begrenzung. Den vollsté n
Wortlaut des EPARs fur Ablavar finden Sie hier. Wenn Sie weitere Informationen zur Be ng mit
Ablavar bendétigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage (ebenfalls Teil des EPAR) od%

an lhren Arzt oder Apotheker. @

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 01-2011 aktualisiert.

Der Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen ist das Unternehmen TMC Pharma Services
Hégb

en Sie sich
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000601/human_med_001127.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



