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EMBERI FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZEREK"BIZOTTSAGA
A 36. CIKK (1) BEKEZDESE SZERINTI BETERJESZTEST KOVETO VELEMENY

Gadograf/Gadovist
Nemzetkozi szabadnév (INN): Gadobutrol

HATTERINFORMACIO*

A Gadovist/Gadograf 1, 0 mmol/ml gadobutrolt, egy kontraszter6sitd tulajdonsagokkal
rendelkez6 semleges makrociklikus gadolinium (Gd) komplexet tartalmaz, amelyet magneses
rezonancia vizsgalatokhoz (Magnetic Resonance Imaging, MRI) hasznalnak. Az MRI a nem
koriilhatarolt majbetegségek értékelésére és kimutatasara, valamint a gdcos majbetegségek
tovabbi jellemzésére széles korben elterjedt technika. Gd-alapt kontrasztanyagokat gyakran
hasznalnak kontraszterdsitett dinamikus maj-MRI vizsgalatok elott, azok javithatjak a gdcos
majsériilések kimutatdsat és elkiilonitését.

A Gadovist/Gadografot 2000 januarjaban, Németorszagban engedélyezték
wKontraszterdsitésre a koponya és a gerinc mdgneses rezonancia tomogrdfids
vizsgdlataban”, majd — kolcsonos elismerési eljaras (Mutual Recognition Procedure, MRP)
keretében — 2000 juniusaban az EU-ban ¢és Norvégidban. A javallat Kkiterjesztésére
» Kontraszterdsitésre magneses rezonancia angiogrdfids vizsgalatban” (Contrast-enhanced
Magnetic Resonance Angiography, CE-MRA) 2003 novemberében keriilt sor.

2005 januarjaban egy Il. tipusu valtozat vonatkozasaban kolcsonds elismerési eljaras indult,
hogy azt kiegészitsék a ,,Kontraszterdsitésre mas testtajékok (mdj, vese) MRI vizsgdlatiban”
javallattal, valamint a kovetkez6 adagolassal és alkalmazasi moddal/adaggal: ,,Mds
testtijékok CE-MRI vizsgdlatira: Ajanlott adagja felndtteknek 0, 1 mmol testsuly
kilogrammonkeént (mmol/tskg). Ez 0, 1 ml/tskg 1, 0 M oldattal egyenértékii.” A Spanyol
Gyogyszer- és Gyogytermék Ugynokség az eljaras befejezése utan, a 2001/83/EK iranyelv 36.
cikke (1) bekezdése alapjan kezdeményezte, hogy az ligyet dontObirosagi eljaras céljabol
utaljak a CHMP elé.

A Spanyolorszag altal el6terjesztett kérelem indoklasanak megfontolasat kovetéen a CHMP
2006. majusi plenaris iilésén elfogadott egy kérdéslistat, valamint egy, a 36. cikk szerinti
eljarasra vonatkozo menetrendet. A CHMP Dr. Broichot (Németorszag) jelolte ki el6adonak,
Dr. Prietot (Spanyolorszag) pedig tarsel6adonak.

A felmeriilt kérdések a szétterjedt majbetegség értékelésének nem kielégité adataira
vonatkoztak, ami indokoltan vetithetdé ki a maj- és vesevizsgalatokon résztvevd teljes
populaciora. Tovabbi aggilyok meriiltek fel a gyermekgyogyaszati indikécioval és a
Magnevist komparator alkalmazasaval kapcsolatban. A Magnevist az EU-ban nem
engedélyezett ,,a maj vagy a vese gocos sériiléséinek joindulatuként vagy rosszindulatuként
torténd elkiilonitésére”, és felmeriilt a kérdés, hogy hasznalhat6-e egy olyan indikacio
engedélykérelemének alatamasztasara, amelyre a Magnevist nincs is jovahagyva. Felkérték az
Gadovist/Gadograf klinikai hasznalhatosdgat a diagnosztikai megfontolasok, a terdpias
kezelés és a klinikai eredmény tekintetében. A kiegészitd informaciok benytjtasara vonatkozo
kérést 2006. november 16-an fogadtak el. A cég e pontokra 2006. november 30-an valaszolt.
Valaszaban a kérelmez6 a klinikai hasznalhatosag kérdését az MRI vizsgalat Gadovisttal és
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Magnevisttal torténd kontraszterésitésének Osszehasonlitasaval targyalta, és kiemelte a
Gadovist/Gadograf diagnosztikai hatékonysagat. Ezen kiviil a kérelmezd kifejezésre juttatta,
hogy egyetért a CHMP altal javasolt kovetkez megfogalmazassal:

4. 1. pont (Javallatok):

»A mdj vagy a vese kontraszterdsitd MRI vizsgdlata a joindulati és rosszindulatiu sériilések
elkiilonitésére olyan betegeknél, akiknél a gocos sériilések alapos gyanuja dll fenn vagy a
gocos sériilés bizonyitott.

4. 2. pont (Adagolas)

» Gyermekeknek:
A Gadograf haszndlata a biztonsdagossdgra és hatdsossdgra vonatkozo adatok hidnya miatt
18 év alatti személyeknek nem ajanlott.”

Az Eurdpai Bizottsag a CHMP véleményén alapuld hatarozatat 2007. aprilis 13-an hozta meg.

Az ¢érintett terméknevek listaja az 1. mellékletben lathato. A tudomanyos kovetkeztetéseket a
II. melléklet és a III. mellékletben talalhat6 alkalmazasi eldiras tartalmazza.

Megjegyzés:

Az ebben a dokumentumban és a mellékletekben megadott informaciok kizarélag a CHMP
2006. december 14-i allaspontjat tiikkrozik. A tagorszagok illetékes hatdsagai a készitményt
tovabbra is rendszeres ellenérzés alatt tartjak.
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