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L-opinjoni finali tal-EMA tikkonferma restrizzjonijiet dwar
I-uzu ta’ agenti lineari ta’ gadolinju fi skens tal-gisem
Ir-rakkomandazzjonijiet jikkonkludi r-revizjoni xjentifika tal-EMA ta’
depozizzjoni ta’ gadolinju fil-mohh u f'tessuti ohra

FI-20 ta’ Lulju 2017, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) ikkonkludiet ir-revizjoni taghha dwar
agenti ta’ kuntrast ta' gadolinju, li kkonfermat rakkomandazzjonijiet biex jigi ristrett I-uzu ta’ xi agenti
lineari ta’ gadolinju uzati fi skens MRI tal-gisem u biex jigu sospizi |-awtorizzazzjonijiet ta’ ohrajn.

Ir-rakkomandazzjonijiet — ikkonfermati mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem
(CHMP) tal-Agenzija — segwew revizjoni li sabet li d-depozitu ta’ gadolinju jsehh f'tessuti tal-mohh
wara uzu ta’ agenti ta’ kuntrast ta' gadolinju.

Attwalment m’hemm I-ebda evidenza li d-depozitu ta' gadolinju fil-mohh ikkawza xi hsara lill-pazjenti;
madankollu I-EMA rrakkomandat restrizzjonijiet u sospensjonijiet ghal xi agenti lineari gol-vini sabiex
tipprevjeni xi riskji li jistghu potenzjalment jigu assocjati ma’ depozitu ta' gadolinju fil-mohh.

L-agenti lineari gol-vini gadoxetic acid u gadobenic acid jistghu jibqghu jintuzaw ghal skens tal-fwied
ghax dawn jittiehdu mill-fwied u jissodisfaw htiega dijanjostika importanti. Barra minn hekk,
gadopentetic acid moghti b’‘mod intra-artikulari (fil-gog) jista’ jibga’ jintuza ghal skens tal-gogi ghax id-
doza ta' gadolinju li tintuza ghal injezzjonijiet fil-gogi hija baxxa hafna.

Il-prodotti lineari gol-vini I-ohrajn kollha (gadodiamide, gadopentetic acid u gadoversetamide)
ghandhom jigu sospizi fl-UE.

Klassi ohra ta’ agenti ta' gadolinju maghrufa wkoll bhala agenti makrocikli¢i (gadobutrol, gadoteric acid
u gadoteridol) huma aktar stabbli u ghandhom propensita aktar baxxa li jirrilaxxaw il-gadolinju minn
agenti lineari. Dawn il-prodotti jistghu jibgghu jintuzaw fl-indikazzjonijiet attwali taghhom izda fid-dozi
I-aktar baxxi li jistghu jtejbu I-immagni konsiderevolment u biss meta skens tal-gisem mhux imtejba
ma jkunux xierqa.

Is-sospensjonijiet jew ir-restrizzjonijiet fug agenti lineari jistghu jitnehhew jekk il-kumpaniji mhassba
jipprovdu evidenza ta’ benefi¢¢ji godda fi grupp ta’ pazjenti identifikat li jkunu akbar mir-riskju ta’
depozizzjoni fil-mohh jew jekk il-kumpaniji jistghu jimmodifikaw il-prodotti taghhom sabiex dawn ma
jirrilaxxawx gadolinju konsiderevolment jew jikkawzaw iz-zamma tieghu fit-tessuti.
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Ir-revizjoni xjentifika tal-EMA tad-depozizzjoni ta' gadolinju fil-mohh u f'tessuti ohra issa hi konkluza.
Ir-rakkomandazzjonijiet finali ntbaghtu lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali legalment
vinkolanti applikabbli fl-Istati Membri kollha tal-UE.

Prodott Tip (formulazzjoni) Rakkomandazzjoni
Artirem / Dotarem (gadoteric acid) makrocikliku (gol-vini) jinzamm

Artirem / Dotarem (gadoteric acid) makrocikliku (intra-artikulari)  jinzamm

Gadovist (gadobutrol) makrocikliku (gol-vini) jinzamm

Magnevist (gadopentetic acid) lineari (intra-artikulari) jinzamm

Magnevist (gadopentetic acid) lineari (gol-vini) jigi sospiz

Multihance (gadobenic acid) lineari (gol-vini) illimita ghal uzu fi skens tal-

fwied

Omniscan (gadodiamide) lineari (gol-vini) jigi sospiz

Optimark (gadoversetamide) lineari (gol-vini) jigi sospiz

Primovist (gadoxetic acid) lineari (gol-vini) jinzamm

Prohance (gadoteridol) makrocikliku (gol-vini) jinzamm

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Agenti ta’ kuntrast ta' gadolinju jinghataw lill-pazjenti matul skens tal-gisem sabiex tinkiseb
immagni ahjar ta’ gewwa tal-gisem.

e Huwa maghruf li ammonti zghar ta’ gadolinju jistghu jibgghu fil-mohh wara sken b'dawn I-agenti,
ghalkemm attwalment m’hemm I-ebda evidenza li dawn I-ammonti zghar jikkawzaw xi hsara.

e Bhala prekawzjoni, it-tobba se jieqfu juzaw xi agenti ta’ kuntrast moghtija gol-vina waqt li xi
ohrajn se jibgghu jintuzaw biss meta agenti ohra ma jkunux xierga (ez. ghal skens tal-fwied).

e Agenti ta’ kuntrast ta' gadolinju huma essenzjali ghad-dijanjozi ta’ firxa wiesgha ta’ mard ta’
theddid ghall-hajja u ta’ indeboliment.

e Jekk tehtieg sken b’agent ta’ kuntrast ta' gadolinju biex jghin fil-kura tieghek, it-tabib se juza I-
aktar doza baxxa mehtiega ghal immagni cara.

e Jekk ghandek xi mistogsija dwar l-isken tieghek, kellem lit-tabib tieghek.
Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Id-depozitu ta' gadolinju fil-mohh gie kkonfermat minn spettrometrija ta’ massa u zidiet fl-intensita
tas-sinjal fit-tessut tal-mohh.

e Data dwar l-istabbilta, kif ukoll studji in vitro u mhux klinici, juru li agenti ta’ kuntrast ta' gadolinju
lineari jirrilaxxaw gadolinium mill-molekuli ligandi sa limitu akbar mill-agenti makrociklici.

e Ma gie attribwit I-ebda effett newrologiku avvers, bhal disturbi konjittivi jew tal-moviment, ghal
depozitu ta' gadolinju fil-mohh bi kwalunkwe agent ta' gadolinju.
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e L-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghall-agenti lineari ta’ gadodiamide u gadoversetamide
gol-vini, kif ukoll il-formulazzjoni gol-vini tal-agent lineari gadopentetic acid, issa huma sospizi fl-
UE.

e Zewd adenti lineari gol-vini — gadoxetic acid and gadobenic acid — ghadhom disponibbli peress li
dawn l-agenti jghaddu minn tehid epatiku, u jistghu jintuzaw ghal immagni ta’ lezjonijiet epatici
vaskularizzati hazin, spec¢jalment fimmagni b'fazi mdewma, |i ma jistghux jigu studjati b’mod
adegwat b’agenti ohra.

e ll-formulalzzjonijiet intra-artikulari tal-agent lineari gadopentetic acid se jkomplu jkunu disponibbli
peress li d-doza ta’ gadolinju li hija mehtiega ghal dawn l-iskens hija baxxa hafna.

e L-agenti makrociklici riveduti kollha — gadobutrol, gadoteric acid and gadoteridol — ukoll ghadhom
disponibbli.

e ll-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom juzaw agenti ta’ kuntrast ta' gadolinju biss meta
tkunx tista’ tinkiseb informazzjoni dijanjostika essenzjali bi skens imtejbin.

e ll-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom dejjem juzaw I-aktar doza baxxa li tipprovdi
bizzejjed titjib ghad-dijanjozi.
e L-informazzjoni dwar il-prodott ghal agenti ta’ kuntrast ta' gadolinju li ghadhom fis-suq tal-UE ged

tigi aggornata kif xieraq.

e ll-professjonisti tal-kura tas-sahha fl-UE sejrin jintbaghtu ittra b’informazzjoni dwar ir-revizjoni tal-
EMA ta’ agenti ta’ kuntrast ta' gadolinju.

Aktar dwar il-medicini

Agenti ta’ kuntrast ta' gadolinju jintuzaw bhala agenti li jtejbu I-kuntrast sabiex titjieb il-kwalita tal-
immagni bi skens ta’ rizonanza manjetika. Dawn l-iskens tal-gisem jiddependu fuq il-kampi manjetici
prodotti mill-molekuli tal-ilma fil-gisem. Ladarba jigi injettat, il-gadolinju jinteragixxi mal-molekuli tal-
ilma. B'rizultat ta’ din I-interazzjoni, il-molekuli tal-ilma jaghtu sinjal aktar gawwi, u dan jghin biex
tinkiseb immagni aktar cara.

Din ir-revizjoni tkopri agenti li fihom is-sustanzi attivi li gejjin: gadobenic acid, gadobutrol,
gadodiamide, gadopentetic acid, gadoteric acid, gadoteridol, gadoversetamide u gadoxetic acid.

Hafna mill-agenti ta’ kuntrast li fihom il-gadolinju gew awtorizzati b’'mod nazzjonali fl-UE. OptiMARK
(gadoversetamide) huwa I-uniku agent ta’ kuntrast ta' gadolinju li gie awtorizzat b’'mod ¢entrali
permezz tal-EMA fl-UE.

Aktar dwar il-proc¢edura

Ir-revizjoni ta’ agenti ta’ kuntrast ta' gadolinju nbdiet fis-17 ta’ Marzu 2016 fuq talba tal-Kummissjoni
Ewropea, skont [-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-revizjoni saret [-ewwel mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-
Kumitat responsabbli ghall-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet tas-sigurta ghall-medicini li jintuzaw mill-
bniedem, li ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet f'Marzu 2017.
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Wara talba mill-kumpaniji mhassba, il-PRAC ezamina r-rakkomandazzjoni inizjali tieghu mill-gdid. Ir-
rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem
(CHMP), responsabbli ghall-mistogsijiet dwar il-medicini ghall-uzu mill-bniedem, li adotta |-opinjoni
finali tal-Agenzija.

L-istadju finali tal-procedura ta’ revizjoni kien l-adozzjoni mill-Kkummissjoni Ewropea ta’ decizjoni
legalment vinkolanti applikabbli fl-Istati Membri kollha tal-UE. Dati tad-decizjoni tal-Kummissjoni:
23/11/2017.
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