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EMA galutinéje nuomoneje patvirtinti linijinés strukturos
medziagy su gadoliniu naudojimo atliekant kdno
skenogramas apribojimai

Rekomendacijos pateiktos EMA atlikus duomeny apie gadolinio nusédimg,
galvos smegenyse ir kituose audiniuose moksline perziirg

2017 m. liepos 20 d. Europos vaisty agentira (EMA) uzbaigé kontrastiniy medziagy su gadoliniu
perzilrg, patvirtindama rekomendacijas apriboti kai kuriy atliekant kiino skenogramas magnetinio
rezonanso vaizdinimo (MRV) metodu naudojamuy linijinés struktliros medziagy su gadoliniu naudojimg
ir sustabdyti kity linijinés struktiiros medziagy su gadoliniu registracijos pazymeéjimy galiojima.

Rekomendacijos, kurias patvirtino EMA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), buvo
paskelbtos atlikus perzidrg, kurios metu nustatyta, kad panaudojus kontrastines medziagas su
gadoliniu, gadolinis nuséda galvos smegeny audiniuose.

Siuo metu néra duomenuy, kurie patvirtinty, kad galvos smegenyse nusédes gadolinis pakenke
pacientams, vis délto, EMA rekomendavo apriboti kai kuriy intraveniniy linijinés struktiiros medziagy,
naudojima ir sustabdyti jy registracijos pazymeéjimy galiojima, siekiant iSvengti bet kokios rizikos, kuri
gali bati susijusi su gadolinio nusédimu galvos smegenyse.

Intravenines linijinés struktliros medZiagas gadotekso rigst| ir gadobeno riigstj galima toliau naudoti
skenuojant kepenis, nes jos absorbuojamos kepenyse ir patenkina svarby diagnostiniy medziagy
poreikj. Be to, | sqnarj leidziamg gadopenteto rigstj galima toliu naudoti skenuojant sgnarius, nes |
sgnarius Svirksciama labai nedidelé gadolinio dozé.

Visy kity intraveniniy linijinés struktiiros preparaty (gadodiamido, gadopenteto riigsties ir
gadoversetamido) registracijos pazymé&jimy galiojimas ES turéty bdti sustabdytas.

Kitos klasés medziagos su gadoliniu, vadinamosios makrociklinés struktliros medziagos (gadobutrolis,
gadotero rigstis ir gadoteridolis), yra stabilesnés ir maziau nei linijinés struktiros medziagos linkusios
atpalaiduoti gadolinj. Siuos preparatus galima toliau naudoti pagal 3iuo metu patvirtintas indikacijas,
bet maziausiomis dozémis, kuriy pakanka vaizdui paryskinti ir tik tais atvejais, kai neparyskintos kiino
skenogramos netinka.

Panaikinti linijinés struktliros medziagy naudojimo apribojimus arba atnaujinti sustabdytq jy registracijos
pazymejimy galiojima galima, jeigu susijusios bendrovés pateiks duomenu, patvirtinanciy anksciau
nenustatytg nauda apibréztoje pacienty grupéje, kuri bty didesné uz gadolinio nusédimo galvos
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smegenyse rizika, arba jeigu bendrovés galés modifikuoti savo produktus taip, kad jie gausiai
neatpalaiduoty gadolinio arba jis nesikaupty audiniuose.

EMA Siuo metu jau yra uzbaigusi duomeny apie gadolinio nusédimg galvos smegenyse ir kituose
audiniuose moksline perzilirg. Galutinés rekomendacijos buvo nusiystos Europos Komisijai, kuri
paskelbé visose ES valstybése narése taikyting teisiSkai privaloma galutinj sprendima.
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e Kontrastinés medziagos su gadoliniu suleidziamos pacientams, kai atliekamos kiino skenogramos,
siekiant gauti aisky kdno vidaus vaizda.

e Yra zinoma, kad atlikus skenograma naudojant Sias medziagas, paciento galvos smegenyse gali
likti nedideli gadolinio kiekiai, nors Siuo metu néra duomeny, kurie patvirtinty, kad Sie nedideli
kiekiai kaip nors kenkia pacientams.

e Atsargumo sumetimais gydytojai nebenaudos kai kuriy | veng leidziamy kontrastiniy medziagy, o
kai kurios kitos kontrastinés medziagos bus naudojamos tik kai kitos medZiagos bus netinamos

(pvz., skenuojant kepenis).
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e Kontrastinés medZiagos su gadoliniu yra itin svarbios diagnozuojant labai daug jvairiy grésme
gyvybei keliandiy ir sekinanciy ligy.

e Jeigu dél veiksmingesnio gydymo jums reikia atlikti skenogramg naudojant kontrastine medziagg
su gadoliniu, jlsy gydytojas naudos maziausig Sios medziagos doze, kurios reikia aiskiam vaizdui
gauti.

e Jeigu jums iskilty klausimy dél jums atliekamos skenogramos, pasitarkite su savo gydytoju.
Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Gadolinio nusédimas galvos smegenyse buvo patvirtintas masiy spektrometrijos metodu ir
padidéjusiu signaly intensyvumu galvos smegeny audinyje.

medziagos su gadoliniu i$ ligando molekuliy atpalaiduoja daugiau gadolinio, nei makrociklinés
struktliros medziagos.

e Su gadolinio nusédimu galvos smegenyse naudojant medziagas su gadoliniu nesusieta né vieno
nepageidaujamo neurologinio reiskinio, kaip antai kognityvinés funkcijos ar judéjimo sutrikimuy.

e Nuo Siol Europos Sajungoje sustabdomas intraveniniy linijinés struktliros medziagy gadodiamido ir
gadoversetamido, taip pat | veng leidZiamos formos linijinés struktliros medziagos gadopenteto
rigsties registracijos pazyméjimy, galiojimas.

e Dvi intravenines linijinés struktliros medziagas — gadotekso riigst| ir gadobeno riigstj — bus galima
toliau naudoti, nes Sios medziagos absorbuojamos kepenyse ir jas galima naudoti vaizdinant
menkai vaskuliarizuotus kepeny pakitimus (ypac vaizdinant juos vélyvojoje stadijoje), kuriy
negalima tinkamai iStirti naudojant kitas medziagas.

e I sgnarj leidZziamos formos linijinés struktiiros medziaga gadopenteto riigstj bus galima toliau
naudoti, nes Sioms skenogramoms atlikti reikia labai nedidelés gadolinio dozés.

e Visas | perzilros procedirg jtrauktas makrociklinés struktiiros medziagas — gadobutrolj, gadotero
rigstj ir gadoteridolj — taip pat bus galima toliau naudoti.

e Sveikatos prieziliros specialistai kontrastines medziagas su gadoliniu turéty naudoti tik kai is
neparyskinty skenogramy nejmanoma gauti esminés diagnostinés informacijos.

e Sveikatos prieziliros specialistai visada turéty naudoti maziausig doze, kurios pakakty vaizdui
paryskinti diagnostikos tikslais.

e Kontrastiniy medziagy su gadoliniu, kuriy toliau bus galima jsigyti ES rinkoje, preparato
informaciniai dokumentai yra atitinkamai atnaujinami.

e ES sveikatos prieziliros specialistams bus iSsiystas laiSkas su informacija apie EMA atliktg
kontrastiniy medziagy su gadoliniu perzilra.

Daugiau informacijos apie vaistus

Kontrastinés medziagos su gadoliniu naudojamos kaip kontrastg padidinancios medziagos, siekiant
pagerinti magnetinio rezonanso bidu atliekamose skenogramose gaunamo vaizdo kokybe. Sios kino
skenogramos gaunamos naudojant magnetinius laukus, kuriuos sukuria organizme esancios vandens
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molekulés. Pacientui susvirkStas gadolinis sgveikauja su vandens molekulémis. Dél Sios sgveikos
vandens molekulés skleidzia stipresnj signalg, o tai padeda gauti ryskesnj vaizda.

Si perzitros procediira apima medziagas, kuriy sudetyje yra $iy veikliyju medziagy: gadobeno
rligSties, gadobutrolio, gadodiamido, gadopenteto rgsties, gadotero riigsties, gadoteridolio,
gadoversetamido ir gadotekso riigsties.

Europos Sajungoje dauguma kontrastiniy medziagy su gadoliniu jregistruotos vadovaujantis
nacionalinémis procedidromis. OptiMARK (gadoversetamidas) yra vienintelé kontrastiné medziaga su
gadoliniu, kuri Europos Sajungoje buvo jregistruota centralizuotai, tarpininkaujant EMA.

Daugiau informacijos apie procediirg

Kontrastiniy medziagy su gadoliniu perzitira buvo pradéta 2016 m. kovo 17 d. Europos Komisijos
prasymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.

Pirmiausia perzilrg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) — komitetas,
atsakingas uz zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima, — kuris 2017 m. kovo mén.
paskelbe kelias rekomendacijas.

Atsizvelgdamas | susijusiy bendroviy prasyma, PRAC pakartotinai iSnagrinéjo savo pirmine
rekomendacija. PRAC galutinés rekomendacijos buvo nusiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP), kuris yra atsakingas uz su Zzmonéms skirtais vaistais susijusius klausimus; jis
priemé agentiros galutine nuomone.

Galutiniame perzilros procediros etape Europos Komisija priemé visose ES valstybése narése taikyting
teisiSkai privaloma sprendima. Komisijos sprendimo priémimo data — 2017 m. lapkricio 23 d.
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