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Ez a dokumentum az Ablavar-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékglc’i@mtés (EPAR) 06sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek Bigettsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozd értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali en @kiadését tamogatd
véleményéhez és az Ablavar alkalmazasi feltételeire vonatkoz@énlésaihoz.

Milyen tipusa gyoégyszer az Ablavar? (D'\Q

Az Ablavar oldatos injekcid, amely hatéanyagkén@)foszvezet—trinétriumot tartalmaz.

AN
Milyen betegségek esetén aIkal@zhat() az Ablavar?

Az Ablavar diagnosztikai felhasznalas g@olgél. Olyan betegeknél alkalmazzak, akiken magneses
rezonancias angiografiat (MRA) vé égek, amely egy olyan eljaras, amelynek soran a magneses
rezonancias képalkotéds (MRI) @/ezés(j modszerrel képeket készitenek a vér aramlasardl a
szervezetben. Az Ablavar-t; alkalmazzak, hogy tisztabb képeket készithessenek azokrol a
betegekrdl, akiknél gyaniﬂﬁo vagy ismert, hogy problémak allnak fenn a has vagy a végtagok ereiben.

A gybgyszer csak ragg@*e kaphato.
Hogyan ke(]oﬂgkalmaznl az Ablavar-t?

Az Ablav@zarolag a diagnosztikai képalkotds terén jartas orvosok alkalmazhatjak.

Az A r-t kértlbelul 30 masodperces, vénaba adott injekcioval adjék be. A képalkotd vizsgalat az
Yk beadasat kévetéen azonnal megkezdhetd, és az Ablavar beadasa utan legfeljebb egy 6ran at
folytathatd.

Az orvosoknak kerilnitk kell az Ablavar alkalmazasat a sulyos vesebetegségben szenvedd, illet6leg az
olyan betegek esetében, akik a kézelmultban majatliltetésen estek at, vagy fognak atesni. Amennyiben
az Ablavar alkalmazasa elengedhetetlen, ezek a betegek nem kaphatnak egy adagnal tobb Ablavar-t az
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egyes MRI vizsgalatok alkalmaval, és az egyes Ablavar-injekcidok kozott legalabb egy hétnek kell
eltelnie.

Hogyan fejti ki hatasat az Ablavar?

Az Ablavar hatéanyaga, a gadofoszvezet-trinatrium gadoliniumot, egy ,ritka foldfémet” tartalmaz. A
gadoliniumot ,kontraszterdsitoként” alkalmazzak, hogy az MRI képalkotd berendezésekkel jobb
felvételeket lehessen késziteni. Az MRI olyan képalkoté mddszer, amely a szervezetben taldlhato
vizmolekulak altal el6idézett apré magneses mezOkon alapul. Az injekcioval beadott gadolinium
kdlcsdnhatasba [ép a vizmolekuldkkal. E kdlcsonhatds eredményeként a vizmolekuldk erdsebb jel
adnak, és ez segiti az élesebb kép elkészitését. A gadolinium az Ablavar-ban egy masik anyag
kotédik, igy a fém nem szabadul fel a szervezetben, és Ugy alakitottdk ki, hogy a vérben tala
fehérjékhez kotédjon. Ez azt jelenti, hogy a gadolinium elegendd ideig marad a vérben a @z ogy jo
felvételt lehessen késziteni. ‘&

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Ablavar-t? y \*

Az Ablavar-t négy vizsgalatban, 693 beteg részvételével tanulmanyoztak. g@étegeken azért végeztek
képalkotd vizsgalatot, mert feltételezhet6en probléma allt fenn a Iab, a \@s illetve a labfejek

vérellatasaért felelds vérerekkel. Minden betegnél el6sz6r szokvan tgenwzsgalatot (angiografiat)
végeztek, amit kontraszterdsité Ablavar nélkll vagy annak alkal saval végzett MRI-vizsgalatok
kévettek. A hatékonysag mércéje a véredények olyan szlkiile k jobb kimutathatésagan alapult,

amelyek a véredények atmérdjét 50%-kal vagy annal nagy@ mértékben csdkkentették.

Milyen elonyei voltak az Ablavar alkal@asanak a vizsgalatok soran?

Az Ablavar kontraszterdsitoként vald alkalmazagayjavitotta a képalkotd vizsgalat diagnosztikai
teljesitményét. A képalkotd vizsgalat érzéke ge 6-42%-kal javult, ami azt jelenti, hogy az Ablavar
alkalmazasakor 6-42%-kal tobb szlikllet tattak ki, mint annak alkalmazasa nélkll. Az Ablavar a

diagndzis pontossagat és specifikusséé@s fokozta.

Milyen kockazatokkal jé@ Ablavar alkalmazasa?

Az Ablavar leggyakoribb 8khatdsai (100 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezik) a fejfajas,
fonakérzés (szokatlan, e egek, mint példaul bizsergés), az izérzékelés zavara, ég0 érzés, az erek
kitagulasa beleértv r k|p|rulasat is, émelygés, viszketés és a fazas. Az Ablavar alkalmazasaval
kapcsolatban Jeleéz\t%osszes mellékhatas teljes felsoroldsat lasd a betegtdjékoztatdban!

Az Ablavar n %@ Ikalmazhatd olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek a

gadofos;v trinatriummal vagy a készitmény barmely mas 0sszetevdjével szemben.

Mle@ngedelyeztek az Ablavar forgalomba hozatalat?

A EHMP megallapitotta, hogy az Ablavar alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gydgyszerre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Az Ablavar-ral kapcsolatos egyéb informacio:

2005. oktdber 3-an az Eurdpai Bizottsag a Vasovist-re vonatkozoan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A gyogyszer neve 2011. januar 10-én Ablavar-ra
modosult. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a TMC Pharma Services Ltd. A forgalomba
hozatali engedély korlatlan ideig érvényes..
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Az Ablavar-ra vonatkozd teljes EPAR itt taldlhat6. Amennyiben az Ablavar-ral torténd kezeléssel
kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd)
betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 01-2011.
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