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Ez a dokumentum az Optimark-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értéke@’ jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.

Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek | ttsaganak (CHMP) a gyégyszerre
vonatkozé6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali en ly kiadasat tamogat6 véleményéhez
és az Optimark alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaih
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Milyen tipusu gyogyszer az Optlmar\lé\’b/l’

{03
Az Optimark oldatos injekcié, amely hatéan@(ént gadoverszetamidot tartalmaz. Eléretoltott
fecskend6 és injekcids Gveg formajaban I\@ ato

Milyen betegségek eseten;\dkalmazhato az Optimark?

Az Optimark diagnosztikai felhé}znalasra szolgal. Olyan feln6tteknél és kétévesnél idésebb
gyermekeknél alkalmazza,k@ iknél magneses rezonancia vizsgalatot (MRI) végeznek: ez egy
kulonleges képalkotd e@ s, amelynek segitségével a bels6 szervekrdl készitenek képeket. Az
Optimark-ot a tiszta p elérése érdekében alkalmazzak olyan betegeknél, akiknél agyi, gerinc- vagy

majelvaltozasokat gyanitanak.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni az Optimark-ot?

Az Optimark-ot kizarélag az MRI alkalmazasa terén jartas orvos adhatja be. Vénaba, rendszerint a kar
vénajaba adott injekcié formajaban alkalmazzak. Az ajanlott adag 0,2 ml/testtémeg kilogramm.

Az Optimark a befecskendezés utan egy 6ran at teszi lehetévé képek készitését, bar a képek
készitésének optimalis id6pontja a vizsgalt elvaltozas elhelyezkedésétdl és tipusatdl fligg. Az agy
bizonyos elvaltozasainak vizsgalatakor az Optimark nagyobb adagjanak alkalmazasara lehet sziikség,
vagy az adag beadasat meg kell ismételni. Az adag megismétlése nem javasolt gyermekek,
veseproblémaval é16 betegek vagy idéskoruak esetében.
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A kozepesen sulyos vesebetegségben szenvedd betegek csak akkor kaphatnak Optimark-ot, ha
kezel6orvosuk gondosan mérlegelte alkalmazasanak el6nyeit és kockazatait. Ezek a betegek nem
kaphatnak egy adagnal tébb Optimark-ot az egyes MRI vizsgalatok alkalmaval, és minden egyes
Optimark-injekcio kdzott legalabb egy hétnek kell eltelnie.

Hogyan fejti ki hatasat az Optimark?

Az Optimark hatdéanyaga, a gadoverszetamid, gadoliniumot tartalmaz, amely a , ritka foldfémek” kozé
tartoz6 elem. A gadoliniumot , kontrasztanyagként” alkalmazzak, hogy az MRI-vizsgalatok soran
tisztabb képek késziilhessenek. Az MRI olyan képalkoté6 médszer, amely a szervezetben talalhaté
vizmolekulak altal el6idézett apré magneses mezokon alapul. Az injekcidval beadott gadolinium
kolcsénhatasba Iép a vizmolekuldkkal. E kdlcsonhatas eredményeként a vizmolekulak erésebb jelet
adnak, és ez segiti az élesebb kép elkészitését. Az Optimark-ban a gadolinium egy masik vegyi
anyaghoz kapcsolédik azért, hogy a fém a szervezetben ne szabaduljon fel, hanem ko&toétt formaban
maradjon, amig a vizelettel ki nem Uril a szervezetbdl.
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Milyen mddszerekkel vizsgaltak az Optimark-ot? é\,
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Az Optimark-ot négy f0 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyekben ossz@n 804 beteg vett reszt,
akiknél agyi vagy gerincelvaltozasok (két vizsgalat, 401 beteg) va jelvaltozasok (két vizsgalat, 403
beteg) alltak fenn vagy voltak gyanithaték. Az Optimark hatasait 3 ﬁyik vizsgalatban a
gadopentetat-dimeglumin (egy masik gadolinium tartalmud ko sztanyag) hatasaival hasonlitottak
Ossze. A f6 hatékonysagi mutatd a kontrasztanyaggal és ar@ﬁgﬁkészitett MRI felvételeken szerepl6
elvaltozasok lathatésaga kozotti kilénbség volt. Az egy Sfelvételek élességét négypontos skalan
értékelték. A felvételeket harom radiologus (a szerv zérél felvételeket készit6 és azokat elemz6
szakorvos) elemezte. A radiolégusok nem tudtak 6leg milyen kezelést kapott a beteg, ami
garantalta, hogy a kisérlet megallapitasai a Ieh%b legpontosabbak legyenek.

Milyen el6nyei voltak az Optin%@(‘}: alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Optimark minden vizsgalatban u@nolyan hatékonyan javitotta a felvételeken az elvaltozasok
lathatésagat, mint az ésszehaso@té kontrasztanyag.

Az agyi és gerincveldi elvélgi?sokra vonatkozo két vizsgalatot 6sszesitve az Optimark-kal készitett
D)
felvételek pontszama atlagbsan 0,63 ponttal emelkedett az Optimark nélkuli, 1,58 pontos kiindulasi

értékhez képest. Az §s§33 asonlité kontrasztanyag esetében az 1,60 pontos kiindulasi érték névekedése
igen hasonléan alakult, 0,66 pont volt.

A majelvaltozasokra vonatkozo vizsgalatokban az 1,82 pontos kiindulasi értéket mindkét készitmény
atlagosan 0,38 ponttal novelte.

Milyen kockazatokkal jar az Optimark alkalmazasa?

Az Optimark leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kdzil 1-10-nél jelentkezik) a fejfajas, az
izérzékelés zavarai és a forrésagérzet. Az Optimark alkalmazasaval kapcsolatban jelentett dsszes
mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Optimark nem alkalmazhato6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a
gadoverszetamiddal vagy a készitmény barmely 6sszetevéjével, illetve barmely egyéb gadolinium
tartalmua gyogyszerrel szemben. A nefrogén szisztémas fibrézis (NSF) nevl betegség kockazata miatt
nem alkalmazhat6 sulyos veseproblémaban szenvedd, majatiltetésen atesett vagy a kdzeljovében
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ates6 betegeknél, valamint a négyhetesnél kisebb csecsemdknél. Az NSF a bdr és a kotdszévetek
megvastagodasat okozza.

Miért engedélyezték az Optimark forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Optimark alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Optimark biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Optimark-ot forgalmazé vallalat tajékoztatni fogja a gyoégyszert varhatéan alkalmazé 6sszes
egészségugyi szakembert, hogy a gyégyszer nem alkalmazhaté két évnél fiatalabb gyermekeknél, mivel
a gyogyszer hatasat ebben a korcsoportban, illetve éretlen vesékre kifejtett hatasat nem vizsgaltak.

Ezen kivll a vallalat évente fellilvizsgélja az NSF esetek el6fordulasat, és vizsgélat&t folytat a
gadolinium csontban valé felgyllemlésérdl. "\}Q

Az Optimark biztonsagos és hatékony alkalmazasanak érdekében az alkalmq?si elbirast és a
betegtajékoztatot az egészségligyi szakemberek és a betegek altal kov do, megfeleld
ovintézkedésekkel egészitették ki. <
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Az Optimark-kal kapcsolatos egyéb informéci&@
N\

2007. jdlius 23-an az Eurdpai Bizottsag az Optimark-ra \.@%&kozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész

teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. (b\.(b'
Az Optimark-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugyno weboldalan talalhatd: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public as@essment reports. Amennyiben az Optimark-kal torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informéciél@u’an szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljgspkezelc’jorvoséhoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglalé utolsé aktualizalasa;'\@%—2016.
Q}\
&
>

Q
i

Optimark
EMA/330004/2016 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000745/human_med_000953.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000745/human_med_000953.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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