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EPAR santrauka placiajai visuomenei
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Ablavar .&\)‘

gadofosvezeto trinatris . é\o

Sis dokumentas yra vaisto Ablavar Europos vie$o vertinimo protokolog ) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas ((@
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Ablavar rinkodaros teis ateikia jo vartojimo

rekomendacijas. @

Kas yra Ablavar? \®%

jvertines vaistg prieme

Ablavar - tai injekcinis tirpalas, kurio sudét{% veikliosios medziagos gadofosvezeto trinatrio.

Kam vartojamas Ablavar? §®
\Y

Ablavar naudojamas diagnostikait @l r skiriamas pacientams, kuriems atliekama magnetinio
rezonanso angiografija (MRA gnetinio rezonanso tomografijos (MRT) tyrimas organizmo
kraujotakos vaizdui gauti. AblaViar naudojamas gaunamam vaizdui pagerinti tiriant tuos pacientus,
kuriems jtariama ar nlfe\ pilvo arba galuniy kraujagysliy liga.

*
Vaisto galima [si@ateikus recepta.

- &
Kaip vartd@)lavar?
Abla%i ;Zirti tik diagnostinio vizualizavimo patirties turintys gydytojai.

Ablavar susvirksc¢iamas | veng mazdaug per 30 sekundziy. Vizualizacijg galima pradéti iSkart po
injekcijos. Tyrimas gali trukti iki valandos po Ablavar susvirkstimo.

Gydytojai turéty vengti skirti Ablavar pacientams, sergantiems sunkia inksty liga, arba pacientams,
kuriems buvo neseniai persodintos kepenys arba planuojama jas persodinti. Jei Ablavar skirti bitina,

1 Anksciau Zinomas kaip Vasovist.
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tokiems pacientams kiekvieng kartg atliekant MRT tyrima reikety skirti ne daugiau kaip vieng Ablavar
doze, o tarp Ablavar injekcijy reikia padaryti ne maziau kaip vienos savaités pertrauka.

Kaip veikia Ablavar?

Ablavar veikliosios medziagos gadofosvezeto trinatrio sudétyje yra retojo zemés metalo gadolinio.
Gadolinis naudojamas kontrastui pagerinti ir rySkesniems vaizdams gauti atliekant MRT tyrima. MRT
yra vaizdo gavimo metodas, kai naudojami silpni magnetiniai laukai, kuriuos sukuria organizme
esancios vandens molekulés. Susvirkstas gadolinis reaguoja su vandens molekulémis. Ivykus Siai
sqveikai, vandens molekulés siuncia stipresnj signalg, dél to gaunamas vaizdas biina rySkesnis. Vaiste
Ablavar gadolinis prijungtas prie kito cheminio elemento, kad metalas neissiskirty | organizma, ir yra
pagamintas taip, kad galéty prisijungti prie kraujyje esanciy baltymuy. Tai reiskia, kad gadolinis islieka
kraujyje pakankamai ilgai, kad bGty galima gauti rysky vaizda.

Kaip buvo tiriamas Ablavar? @

Atlikti keturi Ablavar tyrimai su 693 pacientais. Pacientai buvo tiriami magnetinio re @o budu dél
galimy kraujagysliy, kuriomis kraujas patenka | kojas, inkstus arba pédas, sutrik &/ISIemS
pacientams pirmiausia buvo atliktas jprastas rentgeno tyrimas (angiografija)s = MRT tyrimai be
Ablavar arba su juo kontrastui pagerinti. Apie vaisto veiksmingumg buvo s &lama pagal tai, ar
buvo geriau aptinkamos stenozés (kraujagysliy susiauréjimas), kurios k lés spindj sumazino

50 proc. arba daugiau. K

Kokia Ablavar nauda nustatyta tyrimuose? \Q

Naudojant Ablavar kontrastui pagerinti, gaunamas kokybj$ vaizdas. Jautrumas padidéjo
mazdaug 6-42 proc., o tai rodo, kad su Ablavar aptikta 6-42 proc. stenoziy daugiau, nei be Sio vaisto.
Be to, naudojant Ablavar, diagnozé tapo tikslesné i retesne.

Kokia rizika siejama su Ablavar? é\o

Dazniausi Ablavar Salutiniai reiskiniai (n i daugiau kaip 1 pacientui i 100) yra galvos skausmas,
parestezija (nejprasti pojtciai, pavyz i, '0dos dilgciojimas ir erzinimas), disgeuzija (skonio
sutrikimai), deginimo pojutis, vazc@t ija (kraujagysliy iSsiplétimas, taip pat odos paraudimas),

pykinimas (Sleikstulys), prurit i€Zulys) ir SalCio pojatis. ISsamuy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos
pranesta gydant Ablavar, sar@alima rasti pakuotés lapelyje.

Ablavar negalima skirt! ”@éms kurie gali bati itin jautrGs (alergiski) gadofosvezeto trinatriui arba
bet kokiai sudétinei @medmagm

Kodél Ab@uvo patvirtintas?

CHM%@Be kad Ablavar teikiama nauda yra didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkod teise.

Kita informacija apie Ablavar:

Europos Komisija 2005 m. spalio 3 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojancig Vasovist rinkodaros
teise. Vaisto pavadinimas buvo pakeistas | Ablavar 2011 m. sausio 10 d.

Rinkodaros teises turétoja yra bendrove ,TMC Pharma Services Ltd". Rinkodaros teise galioja neribotg
laikotarpj. ISsamy Ablavar EPAR galima rasti ¢ia. Daugiau informacijos apie gydyma Ablavar galima
rasti pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba gauti iS savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2011-01.
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