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See on ravimi Optimark Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte : es selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada mUUgiIo‘aéQn t; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada. \

>
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Mis on Optimark? ’%

.0
Optimark on sustelahus, mis sisaldab toimeain@agoversetamiidi. Ravimit turustatakse eeltaidetud

stistaldes ja viaalides. @

Milleks Optimarki kasutata@‘

*
Optimarki kasutatakse ainult di tikas. Seda kasutatakse taiskasvanutel ja vahemalt 2-aastastel
lastel magnetresonantstom ia (MRI) tegemisel (siseelundite teatud piltdiagnostikauuring).
Optimarki kasutatakse ku':u& kontrastsuse suurendamiseks patsientidel, kellel on aju-, lilisamba- v&i

maksahaired voi selliq~
Optimark on retseptiravim.

Kuidas Optimarki kasutatakse?

ete kahtlus.

Optimarki tohib kasutada tiksnes magnetresonantstomograafia tegemises kogenud arst. Ravimit
suUstitakse veeni, tavaliselt kasivarre veeni. Soovitatav annus on 0,2 ml kehamassi kg kohta.

Optimark vdimaldab saada kujutisi kuni tunni aja jooksul parast sustimist, kuigi parim uuringuaeg
sOltub uuritava haire kohast ja liigist. Teatud ajuhairete jalgimisel vdib olla vaja manustada Optimarki
suuremas annuses vOi manustamist korrata. Manustamist ei soovitata korrata lastel,
neeruprobleemidega ja eakatel patsientidel.

Moéddukate neeruprobleemidega patsientidele tohib manustada Optimarki tiksnes juhul, kui arst on
hoolikalt kaalutlenud kasulikkuse ja riski suhet. Patsiendid tohivad saada uksnes uhe Optimarki annuse
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iga magnetresonantstomograafiauuringu ajal ning Optimarki slistete vaheaeg peab olema vahemalt ks
nadal.

Kuidas Optimark toimib?

Optimarkis toimeainena sisalduv gadoversetamiid sisaldab gadoliiniumi, mis on haruldaste
muldmetallide hulka kuuluv element. Gadoliiniumi kasutatakse kontrastainena, mis aitab saada
magnetresonantstomograafiaga paremaid pilte. Magnetresonantstomograafia on diagnostikameetod,
kus kujutise tekitavad organismi veemolekulide vaikesed magnetvéljad. Sustitud gadoliinium mdjutab
veemolekule, mille tulemusena annavad veemolekulid tugevama signaali, mis aitab saada kontrastsema
kujutise. Gadoliinium on Optimarkis seondunud teise keemilise ainega, et metall organismis ei
vabaneks, vaid jaédks pusima, kuni eritub organismist uriiniga.

Kuidas Optimarki uuriti?

Optimarki uuriti neljas p&hiuuringus, milles osales kokku 804 patsienti, kellel olichaju- voi
lulisambahaired (kaks uuringut, 401 patsienti) v8i maksahéired (kaks uuringuth2@3 patsienti) v6i nende
kahtlus. Kdikides uuringutes vorreldi Optimarki toimet gadopentetaatdime lini (samuti gadoliiniumi

sisaldav kontrastaine) toimega. Efektiivsuse pdhinaitaja oli erinevus, kui ju suudeti avastada

magnetresonantstomograafiaga haireid kontrastaine kasutamisel ja
hinnati nelja punkti skaalal. Uuringuid analtisisid kolm radiolo{r
tulemused oleksid véimalikult tapsed, ei teadnud radioloogid, Si

saanud. Q

Milles seisneb uuringute pdhjal Optim ’@asulikkus?

” Iga uuringu kontrastsust
diagnostika eriarstid). Et
avi patsient oli enne uuringut

*
Optimark parandas koéikides uuringutes magn@antstomograaﬁaga héirete tuvastamise suutlikkust

sama efektiivselt kui vordlusravim. @

Aju- ja lulisamba héirete mélemas uuriﬁ{s uurenes Optimarkiga saadud kujutiste punktiarv
keskmiselt 0,63 vorra (algne punkta a Optimarkita oli 1,58). Vordlusaine korral suurenes punktarv
keskmiselt 0,66 vorra (algne puﬁ%@rv oli 1,60).

Maksahéirete uuringutes sum\ sid mdlemad ravimid punktiarvu keskmiselt 0,38 vorra (algne
punktiarv oli 1,82).

Mis riskid Optilg?kiga kaasnevad?

Optimarki kdige sagedamad korvalnahud (esinenud 1-10 patsiendil 100st) on peavalu, disgeusia
(maitsehaired) ja kuumatunne. Optimarki kohta teatatud kérvalndhtude téielik loetelu on pakendi
infolehel.

Optimarki ei tohi kasutada patsiendid, kes on gadoversetamiidi v8i selle ravimi mis tahes muu
koostisaine v0i gadoliiniumi sisaldavate muude ravimite suhtes ulitundlikud (allergilised). Optimarki ei
tohi kasutada neeru raske talitlushairega patsiendid, siiratud maksaga v6i maksasiiret ootavad
patsiendid ja alla 4 nddala vanused imikud, sest ravimi kasutamisega kaasneb susteemse nefrogeense
fibroosi (NSF) risk. See on seisund, millele on iseloomulik naha ja sidekudede paksenemine.

Miks Optimark heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Optimarki kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda mudgiloa.
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Mis meetmed vOetakse, et tagada Optimarki ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Optimarki turustaja tagab, et kdiki seda ravimit eeldatavasti kasutavaid tervishoiutd6tajaid
teavitatakse, et ravimit ei tohi kasutada alla 2-aastastel lastel, sest selles vanuseriihmas ei ole ravimi
toimet uuritud, naiteks toimet vaikelaste neerudele.

Lisaks koostab ettevote igal aastal nefrogeense fibroosi juhtude Ulevaated ja korraldab uuringu, mis
kasitleb gadoliiniumi kogunemist luudesse.

Optimarki omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele lisati ravimi ohutu ja tdhusa kasutamise
teave, kus on ka tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.

Muu teave Optimarki kohta

Euroopa Komisjon andis Optimarki muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,

23. juulil 2007. b

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Optimarki kohta on ameti veebi Na‘ ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vaj ptimarkiga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euro aliku hindamisaruande osa)
voi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole. ‘)OQ

Kokkuvdtte viimane uuendus: 05-2016. \
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000745/human_med_000953.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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