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PAR santrauka placdiajai visuomenei

Optimark

gadoversetamidas (b@

Sis dokumentas yra vaisto Optimark Europos vie$o vertinimo protoko AR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas ((@l jvertines vaistg priemé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Optimark rinkodaros Ieid@ ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas. ’\6

Kas yra Optimark? Q(b'

Optimark — tai injekcinis tirpalas, kurio sudé@‘yra veikliosios medziagos gadoversetamido. Jis
tiekiamas uzpildytuose SvirkStuose ir fIa{SQ)se.

S\

Kam vartojamas Optimarl\%

Optimark vartojamas diagnos @é reikméms. Jis skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nuo dvejy mety
atliekant magnetinio rez%b tyrima (MRT). Tai budas vidaus organy vaizdams skenuoti. Optimark
padeda gauti ryskesnj v@ , kai pacientui nustatyti ar jtariami smegeny, stuburo ar kepeny_pakitimai.

Vaistg galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Optimark?

Optimark gali skirti tik gydytojas, turintis MRT atlikimo patirties. Skiriamos Sio vaisto injekcijos | veng,
paprastai — | rankos vena. Rekomenduojama dozé yra 0,2 ml/kg kiino svorio.

Skenuoti galima iki valandos nuo Optimark injekcijos, taciau geriausias skenavimo laikas priklauso nuo
tiriamo pakitimo vietos ir tipo. Tam tikriems smegeny pakitimams istirti gali tekti skirti didesne arba
pakartotine Optimark doze. Vaikams, inksty funkcijos sutrikimy turintiems ar vyresnio amziaus
pacientams nerekomenduojama skirti pakartotinés dozés.

Vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimy turintiems pacientams Optimark galima skirti tik
gydytojui nuodugniai jvertinus Sio vaisto vartojimo naudg ir rizika. Tokiems pacientams kiekvieng kartg,

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



atliekant magnetinio rezonanso tyrimg galima skirti ne daugiau kaip vieng Optimark doze. Tarp
injekcijy reikia padaryti ne maziau kaip vienos savaités pertrauka.

Kaip veikia Optimark?

Optimark veikliosios medziagos gadoversetamido sudétyje yra retojo Zzemés metalo gadolinio. Atliekant
MRT gadolinis naudojamas kaip kontrastiné medziaga rySkesniems vaizdams iSgauti. MRT yra vaizdo
gavimo metodas, kai naudojami silpni magnetiniai laukai, kuriuos sukuria organizme esancios vandens
molekulés. Susvirkstas gadolinis reaguoja su vandens molekulémis. [vykus Siai sgveikai, vandens
molekulés siuncia stipresnj signalg ir dél to gaunamas ryskesnis vaizdas. Optimark sudétyje esantis
gadolinis susijunges su kitu cheminiu elementu, todél metalo forma jis neisskiriamas | organizma, kol
pasalinamas su Slapimu.

Kaip buvo tiriamas Optimark?

Atlikti keturi pagrindiniai Optimark tyrimai su 804 pacientais, kuriems buvo nustatyti arba jtariami
smegeny ar stuburo (du tyrimai su 401 pacientu) arba kepeny (du tyrimai s @pacientais) pakitimai.
Visuose tyrimuose Optimark poveikis buvo lyginamas su gadopentetato di umino (kitos
kontrastinés medziagos, kurios sudétyje yra gadolinio) poveikiu. Pagrindifis veiksmingumo rodiklis
buvo pakitimy MRT vaizdy, gauty naudojant kontrastine medziagg i§0s’nenaudojant, rySkumo
skirtumai. Kiekvieno vaizdo rySkumas buvo vertinamas pagal ke@q aly skale. Gautus vaizdus
analizavo trys radiologai (organy skenavimo ir gauty, vaizdy apaliZavimo specialistai). Siekiant gauti
kuo tikslesnius tyrimy rezultatus, radiologams nebuvo nu;{(g koks vaistas pacientui skirtas.

X

Kokia Optimark nauda nustatyta tyrim}fg} ?

Visuose tyrimuose Optimark taip pat veiksming@aip lyginamoji kontrastiné medziaga padéjo
nustatyti pakitimus nuotraukose. \

Dviejy smegeny ir stuburo pakitimy tyr'@ aizdai, gauti naudojant Optimark, buvo jvertinti
vidutiniSkai 0,63 balo geriau, palygi Lpradiniu lygiu“ — 1,58 balo, kai tyrimui nebuvo naudojamas
Optimark. Sis rezultatas buvo pa i 0,66 balo didesnj jvertinima naudojant lyginamajg kontrastine
medziaga, kurios pradinis Iygi{@ 1,60 balo.

Kepeny pakitimy tyrimuo&u vaistai pagerino rezultatg vidutiniskai 0,38 balo, palyginti su pradiniu

1,82 balo rodikliu. E@

Kokia rizika siejama su Optimark vartojimu?

Dazniausi Optimark Salutiniai reiskiniai (pastebéti 1-10 pacienty i 100) yra galvos skausmas,
disgeuzija (skonio pojucio sutrikimai) ir karscio pojatis. ISsamuy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos
pranesta gydant Optimark, sqrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Optimark negalima skirti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) gadoversetamidui, kuriai nors kitai
sudétinei vaisto medziagai ar kitiems vaistams, kuriy sudétyje yra gadolinio. Jo taip pat negalima skirti
pacientams, kuriy inksty funkcija stipriai sutrikusi, pacientams, kuriems persodintos arba bus
persodintos kepenys, jaunesniems negu keturiy, savaiciy ktdikiams, nes yra pavojus susirgti
vadinamaja nefrogenine sistemine fibroze (NSF), sukeliancia odos ir jungiamuyjy audiniy storéjima.
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Kodél Optimark buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Optimark teikiama nauda yra didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti
jo rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Optimark vartojima?

Optimark prekiaujanti bendrové uztikrins, kad $j vaistg naudosiantys gydytojai Zinoty, kad jo negalima
naudoti jaunesniems nei 2 mety amziaus vaikams, kadangi Sio vaisto poveikis neissivysciusiems
inkstams, néra istirtas.

Be to, bendroveé kasmet informuos apie NSF atvejus ir atliks gadolinio kaupimosi kauluose tyrima.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jrasytos rekomendacijos ir atsargumo
priemoneés, kuriy turi laikytis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai, kad Optimark baty vartojamas

saugiai ir veiksmingai. @
X

Kita informacija apie Optimark: be

Europos Komisija 2007 m. liepos 23 d. suteiké visoje Europos Sajun%@galiojant[ Optimark rinkodaros
leidima. K
ISsamy Optimark EPAR rasite agentiros interneto svetainéje @81: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment.r s. Daugiau informacijos apie gydyma
Optimark rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR daIi@%é teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

N
Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-05. A(b'
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