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Elucirem (gadopiklenol)
Przeglad wiedzy na temat leku Elucirem i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Elucirem i w jakim celu sie go stosuje

Lek Elucirem jest srodkiem kontrastowym, czyli produktem stosowanym do poprawy kontrastu
obrazéw rejestrowanych podczas badania metodg rezonansu magnetycznego (RM). Pomaga to
lekarzom dostrzec u pacjentéow nieprawidtowosci, ktdre bez podania srodka kontrastowego bytyby
niewidoczne. Lek Elucirem stosuje sie u pacjentow dorostych i dzieci w wieku 2 lat.

Substancja czynng zawartg w leku Elucirem jest gadopiklenol.
Jak stosowac lek Elucirem

Lek Elucirem jest podawany we wstrzyknieciu dozylnym przez wyspecjalizowanego pracownika
medycznego tuz przed wykonaniem badania RM. Lek wydawany na recepte.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Elucirem znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Elucirem

Substancja czynna zawarta w leku Elucirem — gadopiklenol — zawiera gadolin, metal nalezacy do
pierwiastkow ziem rzadkich, ktéry jest stosowany w srodkach kontrastowych poprawiajacych jakos¢
obrazéw RM. RM jest metodg obrazowania wykorzystujaca niewielkie pola magnetyczne wytwarzane
przez czasteczki wody w organizmie. Po wstrzyknieciu gadolinu zaczyna on oddziatywaé z czasteczkami
wody. W wyniku tego oddziatywania czasteczki wody w miejscach, do ktérych dotart srodek
kontrastowy, generuja silniejszy sygnat, co pozwala zarejestrowac jasniejszy obraz.

Korzysci ze stosowania leku Elucirem wykazane w badaniach

Przeprowadzono dwa gtdwne badania, by ustali¢, czy obrazy RM zarejestrowane po podaniu leku
Elucirem sg porownywalne z tymi rejestrowanymi po podaniu innego $rodka kontrastowego i czy sg
lepsze od obrazéw zarejestrowanych bez podania srodka kontrastowego. W jednym badaniu
uczestniczyto 256 pacjentdw dorostych z potwierdzeniem lub istotnym podejrzeniem nowotworu mdézgu
lub rdzenia kregowego na podstawie badania obrazowego (np. RM lub TK). W drugim badaniu
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uczestniczyto 304 pacjentdéw dorostych z nowotworem lub inng zmiang patologiczng (takg jak torbiel) w
innej czesci ciafa.

U uczestnikdw wykonywano badania RM z podaniem leku Elucirem, a takze z podaniem innego $rodka
kontrastowego na bazie gadolinu oraz bez stosowania $rodka kontrastowego. Lekarze doswiadczeni w
interpretacji obrazéw RM poréwnywali nastepnie widocznos$¢ guzow lub zmian patologicznych w
réznych badaniach. Wszyscy lekarze uznali, ze obrazy RM zarejestrowane po podaniu leku Elucirem
byty wyrazniejsze niz te zarejestrowane bez srodka kontrastowego i porownywalne z tymi
zarejestrowanymi po podaniu innego srodka kontrastowego.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Elucirem

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Elucirem znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Elucirem (mogace wystgpi¢ u 1 na
10 pacjentéw) to bdl gtowy i reakcje w miejscu wstrzykniecia. Inne czeste dziatania niepozadane
(mogace wystgpi¢ u 1 na 100 pacjentéw) to nudnosci, zmeczenie i biegunka.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Elucirem w UE

Zastosowanie leku Elucirem jako $rodka kontrastowego poprawito jakos¢ rejestrowanych obrazéw RM
w poréwnaniu z badaniami bez podania takiego $rodka. Profil bezpieczenstwa leku Elucirem jest
zgodny z profilem bezpieczenstwa innych srodkéw kontrastowych na bazie gadolinu. Lek Elucirem
zawiera gadolin zwigzany w swoistym kompleksie. Oznacza to, ze moze by¢ podawany w dawce
gadolinu o potowe mniejszej niz inne nieswoiste $rodki kontrastowe zawierajgce gadolin, by zapewni¢
takie samo wzmocnienie kontrastu. Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze
stosowania leku Elucirem przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Elucirem

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Elucirem w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Elucirem sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Elucirem s starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Elucirem

Dalsze informacje dotyczace leku Elucirem znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elucirem.
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