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Jautajumi un atbildes par
gadoliniju saturoSu kontrastvielu lietas parskatiSanu

Eiropas Zalu agentiira ir pabeigusi nefrogéniskas sist€émiskas fibrozes (NSF) riska parskatiSanu
pacientiem, kuri sanem gadoliniju saturoSas kontrastvielas. Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu
komiteja (CHMP) secindja, ka So zalu parakstiSanas informacija jaieklauj vairaki pasakumi, lai
mazinatu ar to lietoSanu saistitas NSF risku.

ParskatiSanu veica ka parskati§anas procediiras saskana ar 31. pantu' un 20. pantu® .

Kas ir gadoliniju saturo$as kontrastvielas?

Gadoliniju saturoSas kontrastvielas ir diagnostiski Iidzekli, ko lieto pacientiem, kam veic magnétiskas
rezonanses atte€ldiagnostikas (MRA) sken&Sanu. Tie satur gadoliniju jeb retu zemes metalu, ko lieto ka
kontrastu uzlabojosu vielu, lai skengjuma labak redzétu kermena iek3pusi. Sis zales lieto vienigi MR
specialisti. Pacientiem kontrastvielas injekciju veic tieSi pirms sken&Sanas vai tas laika.

Gadolmiju saturosas kontrastvielas ietver devinas dazadas aktivas vielas: gadob&nskabi, gadobutrolu,
gadodiamidu, gadofosvesetu, gadopentetikskabi, gadoterikskabi, gadoteridolu, gadoversetamidu un
gadoksetikskabi.

Lielaka dala $o zalu ir registrétas valstu Iimeni. Divi lidzekli — OptiMARK (gadoversetamids) un
Vasovist (gadofosvesets) — ir sanémusi visa Eiropas Savieniba (ES) derigas registracijas apliecibas.

Kade] parskatija gadoliniju saturoSo kontrastvielu lietu?

Saistibu starp gadoliniju saturo$o kontrastvielu lietoSanu un NSF pirmo reizi novéroja 2006. gada
janvari, kad par §ts slimibas gadijumiem tika zinots Danija un Austrija pacientiem ar nieru darbibas
traucgjumiem, kuriem tiek veikta MRA sken&Sana. NSF ir reti sastopama slimiba, kas izraisa adas un
saistaudu sabiezeSanu pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem. Ta var skart vairakus
organus, pieméram, aknas, plausas un sirdi.

2007. gada zinojumu skaits par slimibas gadijumiem palielinajas, un CHMP farmakovigilances darba
grupa (PhVWP) veica vairakas apspriedes, lai noskaidrotu, ka varétu mazinat NSF risku.

! Grozitas Direktivas 2001/83/EK 31. pants, parskatidanas procediira Kopienas interesgs.

? Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pants.
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2007. gada decembri tika sasaukta CHMP Zinatniskd konsultativa grupa (SAG) diagnostikas
jautajumos, lai apspriestu PhVWP pieeju. SAG vienojas ar PNVWP, ka NSF rasanas risks ir atkarigs no
lietotas gadoliniju saturosas kontrastvielas veida, un ieteica Sos Iidzeklus iedalit trTs grupas:

o augsts risks: gadoversetamids (OptiMARK), gadodiamids (Omniscan) un gadopentétikskabe
(Magnevist, Magnegita un Gado-MRT-ratiopharm);

o vidéjs risks: gadofosvesets (Vasovist), gadoksetikskabe (Primovist) un gadobenikskabe
(MultiHance);

o zems risks: gadoterikskabe (Dotarem), gadoteridols (ProHance) un gadobutrols (Gadovist).

SAG arT uzsvera nepiecieSamibu saskanot parakstiSanas informaciju attieciba uz So Iidzeklu lietoSanu
Ipasi augsta riska grupam, piemeram, griitniecEm un sievieteém, kuras baro b&rnu ar kriiti, beérniem,
gados vecakiem cilvékiem un pacientiem, kuriem veikta aknu transplantacija.

Lidz ar to 2008. gada novembri Danijas zalu regul€&josa agentiira lidza CHMP novértét NSF risku ne-
centraliz&ti registrétam gadoliniju saturosam kontrastvielam un ieteikt, kadus pasakumus varétu veikt
$a riska mazinasanai. Taja pasa laika Eiropas Komisija lidza CHMP veikt tadu pasu novertgjumu
centrali registrétiem lidzekliem.

Kadus datus CHMP parskatija?

CHMP novertgja visu pieejamo informaciju par NSF risku saistiba ar gadoliiju saturoSu kontrastvielu
lietoSanu, jo Tpasi to, kuras izmanto pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem un pacientiem, kuriem
tieck veikta aknu transplantacija, jaundzimuSajiem un zidainiem, gados vecakiem cilvékiem un
griitniecem vai sievieteém, kas baro b&rnu ar kraiti. Ta ietvera ar1 informaciju no preklmiskiem un
kliniskiem pétijumiem, ka arT zalu razotaju uzp€mumu sniegto informaciju.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot veéra tobrid pieejamos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja, CHMP apstiprinaja SAG
klasifikaciju gadoliniju saturo$am kontrastvielam, iedalot tas augsta, vidgja un zema riska lidzeklos
atbilstosi NSF izraisiSanas riskam. Tomeér CHMP atzina, ka, nemot vera fizikali kimiskas Ipasibas,
pétijumus ar dzivniekiem un visa pasaulé zinoto NSF gadijumu skaitu, augsta riska grupa NSF risks,
lietojot gadoversetamidu un gadodiamidu, ir augstaks neka, lietojot gadopentétikskabi. Komiteja
secinaja, ka papildu faktors, kas var palielinat NSF risku, ir $o zalu lietoSanas veids (piem&ram, deva,
lietosanas biezums un ilgums).

Lai mazinatu NSF risku, Komiteja ieteica veikt vairakas izmainas So zalu paraksti$anas informacija
atkariba no lidzeklu riska klasifikacijas grupas.

Augsta riska gadoliniju saturo$am kontrastvielam CHMP ieteica, ka:

. tas nedrikst lietot pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgumiem, pacientiem ap aknu
transplantacijas laiku un jaundzimusajiem Iidz Cetru nedelu vecumam, kam ir diagnosticetas
nieru nenobrieduma pazimes;

. pacientiem ar vid&€ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem un zidainiem Iidz viena gada
vecumam jalieto tikai mazaka ieteicama deva, un starp skeng€Sanas reizém jabiit vismaz septinas
dienas ilgam starplaikam;

o piesardzibas noliika zidiSana japartrauc vismaz 24 stundas péc augsta riska Iidzekla ievadiSanas
pacientei;
o visiem pacientiem pirms So lidzeklu sanemsanas javeic nieru darbibas parbaude, izmantojot

laboratoriskas analizes.
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Attieciba uz vidgja un zema riska lidzekliem CHMP ieteica, ka:

parakstiSanas informacija jaicklauj bridinajumi par lietoSanu pacientiem ar smagiem nieru
darbibas traucg€jumiem un pacientiem, kuriem tiek veikta aknu transplantacija;

pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas traucg€jumiem, pacientiem ap aknu transplantacijas
laiku, jaundzimusajiem un zidainiem lidz viena gada vecumam jalieto tikai mazaka ieteicama
deva, un starp sken€Sanas reiz€m jabit vismaz septinas dienas ilgam starplaikam;

arstam un matei japienem l€mums par zidiSanas turpinasanu vai partrauk$anu vismaz 24 stundas
p&c skenésanas;

visiem pacientiem pirms So Iidzeklu sanemsSanas ieteicams veikt nieru darbibas parbaudi,
izmantojot laboratoriskas analizes.

Turklat visu gadoliniju saturo$u kontrastvielu parakstiSanas informacija jaieklauj:

bridinajums, ka gados vecakiem cilvékiem var biit Tpasi augsts NSF risks, jo vinu nieres ir
mazak spgjigas izvadit gadoliniju no organisma;

informacija, ka nav pieradijumu, kas atbalstitu hemodializes (asins attiriSanas metode) sakSanu,
lai noverstu vai arstetu NSF pacientiem, kam v&l netiek veikta hemodialize;

informacija par NSF gadijumiem, par kuriem zinots katram Iidzeklim.

CHMP ieteica veikt turpmakus petijumus par gadolmija, kas atbrivojies no gadoliniju saturosam
kontrastvielam, ilgstosu aizturi cilvéka audos (piemé&ram, kaulos).

Informacija par galvenajiem §is parskatiSanas procediras secinajumiem tiks izplatita arstiem valstu
liment.

Kadi ir ieteikumi pacientiem un zalu parakstitajiem?

Gadoliju saturoSas kontrastvielas aizvien ir piemé&roti diagnostikas Iidzekli lietosanai
pacientiem, kuriem veic MRA sken€Sanu, bet arstiem jazina par iespgjamo NSF risku, Tpasi
pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem un citiem augsta riska grupu pacientiem.

Sts zales drikst lietot tikai saskana ar papildinato zalu parakstisanas informaciju.

Arstiem pacienta dokumentacija janorada lietotas kontrastvielas veids un deva.

Pacientiem, kuriem rodas jautajumi, jakonsult€jas ar arstu.
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