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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Optimark
gadoversetamids %
AN

Sis ir Eiropas Publiska novérté&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums &mark. Taja ir paskaidrots,

ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Optimarki anu.

&

Kas ir Optimark? A

Optimark ir injekciju Skidums, kas satur aktivo v@gadoversetamidu. Sis zales ir pieejamas pilnélircés

un flakonos. 6
N

Kapéc lieto Optimark? (b

zibam. Tas ievada pacientiem, kuriem tiek veikta magnétiskas
t. i., Ipass skenésanas veids, kas lauj iegiit iekSéjo organu attélus.
idraku attélu galvas, muguras smadzenu vai aknu patologisku izmainu

Optimark izmanto, lai ie
gadijumos, ka ari ai4jn( dijuma par sadam izmainam.
tie

Sis zales var iegada

Optimark lieto diagnostikas vaj
rezonanses attéldiagnostika

ikai pret recepti.
Ka lieto Optimark?

Optimark ievada arsti ar pieredzi MRA izmantosana. Zales tiek ievaditas intravenozi (véna), parasti
rokas véna. leteicama deva ir 0,2 ml uz kermena svara kilogramu.

Optimark lauj izmekl&Sanu veikt ne vélak par vienu stundu péc injicéSanas, tomér vislabakais laiks
izmekléjuma veikSanai ir atkarigs no izmekléjamas patologijas atrasanas vietas un veida. Aplikojot
atseviskas patologiskas izmainas galvas smadzenés, Optimark, iesp&jams, jalieto lielakas devas, vai arl
jaievada atkartoti. Atkartotu devu neiesaka bérniem, pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem vai
gados veciem pacientiem.
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Pacientiem ar vidé&ji smagiem nieru darbibas trauc&jumiem drikst nozimé&t Optimark tikai gadijuma, ja
vinu arsts ir ripigi apsvéris $o za|u lieto$anas ieguvumu un riska attiecibu. Sie pacienti drikst sapemt
ne vairak ka vienu Optimark devu katras MRA skenésanas laika, un starp katru Optimark injekciju ir
jabut vismaz vienas nedélas starplaikam.

Ka Optimark darbojas?

Optimark aktiva viela gadoversetamids satur retzemju metalu gadoliniju. Gadolniju lieto, lai
pastiprinatu izmekléSana ar MRA iekartu ieglto attélu kontrastu, Sada veida iegilistot labakus attélus.
MRA ir attélveidosanas panémiens, kura izmanto vajos magnétiskos laukus, ko rada organisma esosas
Gdens molekulas. P&c injicé$anas gadolinijs mijiedarbojas ar Gdens molekulam. Sis mijiedarbibas
rezultata tdens molekulas dod stipraku signalu, un tas palidz iegat spilgtaku attélu. Optimark sastava
esosais gadolinijs ir saistits pie citas kimiskas vielas, lidz ar to metals neizdalas organisma, bet paliek
“ieslégts”, lidz tiek izvadits no organisma ar urinu.

Ka noriteja Optimark izpete? 6

Optimark tika pétitas Cetros pamatpétijumos, iesaistot kopuma 804 pac'ﬁﬁ% r patologiskam
izmainam vai iespéjamam patologiskam izmainam galvas vai muguras zenés (divos pétijumos,
iesaistot 401 pacientu), vai ari aknas (divos pé&tijumos, iesaistot 40& ientus). Visos pétijumos
Optimark iedarbibu salidzinaja ar gadopentetata dimeglumina (& adoliniju saturosas kontrastvielas)
iedarbibu. Galvenais iedarbiguma raditajs bija kontrastvielas i e uz MRA attélu kvalitati un lidz ar
to iespéju saskatit patologiskas izmainas. Katra attéla kon r%.u vértéja péc Cetru punktu skalas.
Iegltos att€lus analiz€ja tris radiologi (arsti, kuri speci Iiz{g.léies organisma skenésana un attélu
interpretésana). Radiologi nezinaja, kadus preparat cienti bija ieprieks sanémusi, lai pétijumu
rezultati bltu péc iespéjas pareizaki.

Kadas bija Optimark priekéroci{%éajos petijumos?
*

Visos pétijumos Optimark un saIszinS \izmantoté kontrastviela bija vienlidz iedarbigas, uzlabojot

sp€ju attélos saskatit patologiskas i inas.

Abos galvas un muguras sma patologiju pétijumos Optimarkuzlaboja attélu kvalitati vid&ji par
0,63 punktiem, saIszino}a\é&es [imeni”, t. i., 1,58 punktiem bez Optimark. Salidzinasanai izmantota
kontrastviela palielingj @a kvalitati par 0,66 punktiem, kas pirms kontrastvielas ievadiSanas atbilda
1,60 punktiem. ?b

Aknu patologisku izmainu pétijumos abi preparati palielinaja attéla kvalitati vidéji par 0,38 punktiem ,
kas pirms kontrastvielas ievadisanas atbilda 1,82 punktiem.

Kads risks pastav, lietojot Optimark?

Visbiezak novérotas Optimark blakusparadibas (1 lidz 10 pacientiem no 100) ir galvassapes, disgeizija
(garsas izmainas) un karstuma izjatas. Pilns visu Optimark izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams
zalu lietosanas instrukcija.

Optimark nedrikst lietot cilvékiem ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret gadoversetamidu, kadu citu So
zalu sastavdalu vai citiem preparatiem, kas satur gadoliniju. Tas nedrikst ievadit ari pacientiem ar
smagiem nieru darbibas traucéjumiem un pacientiem péc vai pirms aknu transplantacijas, ka ari
Zidainiem, kuri jaunaki par ¢etram nedé&lam, jo preparats, iespéjams, var izraisit nefrogénu sistémisku
fibrozi (NSF). NSF izraisa adas un saistaudu sabiezéjumus.
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Kapec Optimark tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Optimark, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt Optimark registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Optimark lietosanu?

Uznémums, kas razo Optimark, nodrosinas, ka veselibas apripes specialisti, kuri, domajams, lietos Sis
zales, tiek informéti, ka zales nedrikst lietot bérniem, kuri jaunaki par diviem gadiem, jo zalu iedarbiba
Saja vecuma grupa, ka ari to ietekme uz nenobriedusam nierém nav pétita.

Turklat, uznémums nodrosinas gada parskatus par NSF gadijumiem un veiks pétijumu par gadolinija
uzkrasanos kaulos.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem Optimark nekaitigas un efektivas lietosanas noltkos.

Cita informacija par Optimark %

Eiropas Komisija 2007. gada 23. julija izsniedza Optimark redistracijas %&fmu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. K

medicines/European public assessment reports. Plasaka info par arstésSanu ar Optimark ir
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) zinoties ar arstu vai farmaceitu.

Pilns Optimark EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vieyw:i\. %.europa.eu/Find medicine/Human

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 5.2016. A
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