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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa
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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Optimark. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow I,Oq&niczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej pé@\%nano pozwolenie na dopuszczenie

produktu Optimark do obrotu, oraz zalecen w sprawie warun}égv stosowania leku.
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Co to jest Optimark? O’lx$
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Optimark to roztwér do wstrzykiwan zawieraj substancje czynng gadowersetamid. Lek jest dostepny
w postaci napetnionych fabrycznie strzy@ek i fiolek.
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W jakim celu stosuje sie &l&dukt Optimark?
%

Optimark stuzy do diagnostyki/:v\tosuje sie go u 0sob dorostych i dzieci powyzej 2. roku zycia, u ktérych
wykonywane jest obrazow@@e metoda rezonansu magnetycznego — typ badania, w ktérym rejestruje
sie obrazy narzadow w%\gﬁetrznych. Optimark stosuje sie w celu uzyskania wyrazniejszego obrazu u
pacjentow z podejern%m lub rozpoznaniem nieprawidtowych struktur w mdzgu, rdzeniu kregowym lub
watrobie.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Optimark?

Optimark powinien podawa¢ wytacznie lekarz majacy doswiadczenie w stosowaniu rezonansu
magnetycznego. Lek podaje sie we wstrzyknieciu dozylnym, zazwyczaj do zyty na ramieniu. Zalecana
dawka wynosi 0,2 ml na kilkogram masy ciata.

Optimark umozliwia rejestrowanie obrazéw przez okres do jednej godziny od wstrzykniecia, lecz
optymalny czas wykonania badania jest uzalezniony od doktadnej lokalizacji i typu ocenianych
nieprawidtowych struktur. W przypadku badania okreslonych nieprawidtowych struktur w mézgu

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



konieczne moze by¢ niekiedy zwiekszenie lub powtdrzenie dawki leku Optimark. Powtdrzenie dawki nie
jest zalecane u dzieci, u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek oraz u oséb starszych.

Pacjenci z umiarkowang niewydolnoscig funkcji nerek powinni przyjmowaé Optimark wytacznie po
doktadnym przeanalizowaniu przez lekarza korzysci oraz ryzyka stosowania produktu. Tacy pacjenci
powinni otrzymywac nie wiecej niz jedng dawke leku Optimark podczas wykonywania kazdego badania
rezonansem magnetycznym, a pomiedzy kazdym wstrzyknieciem leku Optimark powinna by¢
tygodniowa przerwa.

Jak dziata produkt Optimark?

Substancja czynna leku Optimark, gadowersetamid, zawiera gadolin — pierwiastek metaliczny ziem
rzadkich. Gadolin stosuje sie jako srodek kontrastowy, ktory umozliwia uzyskanie czytelniejszych
obrazéw w badaniach rezonansme magnetycznym. Rezonans magnetyczny jest badaniem obrazowym
opartym na rejestracji niewielkich pél magnetycznych wytwarzanych przez czasteczki wody w
organizmie. Po wstrzyknieciu gadolin wykazuje interakcje z czasteczkami wody. V;@vyniku tej interakgcji
czasteczki wody dajg silniejszy sygnat, co pomaga uzyskac jasniejszy obraz. V\I@j&u Optimark gadolin
wigze sie z inng substancjg chemiczng, dzieki czemu metal nie jest uwalniag@ do organizmu, lecz
pozostaje uwigziony do czasu jego usuniecia z moczem przez organizm. @
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Jak badano produkt Optimark? %’1/0
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Optimark oceniano w czterech badaniach gtéwnych z udziate oa‘cznie 804 pacjentow z podejrzeniem
lub rozpoznaniem nieprawidtowych struktur w mézgu lub ;g‘%eniu kregowym (dwa badania z udziatem
401 pacjentéw) lub w watrobie (dwa badania z udzia’ra@'\ﬁ% pacjentow). We wszystkich badaniach
skutki dziatania leku Optimark poréwnywano z dzia@@em dimegluminu gadopentetanu (inny $rodek
kontrastowy zawierajacy gadolin). Gtdwnym krytéﬂum oceny skutecznosci byta réznica w zdolnosci
wykrywania zmian w badaniach rezonansem r@gnetycznym wykonywanych bez $rodka kontrastowego
oraz po jego podaniu. Czytelno$¢ kazdego @Tazu oceniano w czteropunktowej skali. Obrazy byty
analizowane przez trzech radiologéw (lekarze wyspecjalizowani w wykonywaniu obrazéw ciata i ich
odczycie). Radiolodzy nie wiedzieli, %qu\fki sposOb pacjent byt wczesniej leczony, aby zapewnic¢ jak

najwieksza doktadnos¢ wynikéw.ofﬁ
Q
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Jakie korzysci ze sto\s(dwanla produktu Optimark zaobserwowano w
badaniach? 6\3{1\

9
<
We wszystkich bada@iach Optimark byt tak samo skuteczny, jak poréwnawczy srodek kontrastowy pod

wzgledem zdolnosci wykrywania zmian na obrazach.

W dwaéch badaniach zmian w mézgu i rdzeniu kregowym tacznie w obrazach wykonanych z
zastosowaniem leku Optimark wzrost wyniku oceny wynosit srednio 0,63 punktu w odniesieniu do
wyniku wyjsciowego rownego 1,58 punktu bez leku Optimark. Po zastosowaniu poréwnawczego $rodka
kontrastowego wzrost wynidst 0,66 punktu, w odniesieniu do poziomu wyjsciowego wynoszacego 1,60
punktu.

W badaniach zmian w watrobie oba leki zwiekszaty wynik o $rednio 0,38 punktu, w odniesieniu do
poziomu wyjsciowego wynoszacego 1,82 punktu.
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Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Optimark?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem produktu Optimark (obserwowane u 1 do
10 pacjentéw na 100) to: bdle gtowy, zaburzenia smaku i uczucie gorgca. Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Optimark znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Optimark nie wolno podawac¢ osobom, u ktérych wystepuje nadwrazliwo$¢ (alergia) na
gadowersetamid, ktérykolwiek skfadnik produktu badz na inne leki zawierajace gadolin. Leku nie wolno
rowniez stosowac u pacjentdéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, u pacjentéw po przeszczepieniu
watroby lub czekajacych na taki przeszczep ani u niemowlat ponizej czwartego tygodnia zycia ze
wzgledu na ryzyko wystgpienia choroby okreslanej jako nerkopochodne zwidknienie uktadowe (NSF).
NSF powoduje pogrubienie skoéry i tkanki tacznej.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Optimark?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Optimark przewyzszajg wyko, i zalecit

przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Q\O
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezg%cznego i
skutecznego stosowania produktu Optimark? /\/@(\\
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Firma wprowadzajaca Optimark do obrotu zapewni poinformowant&’wszystkich pracownikow stuzby
zdrowia, ktérzy bedq przepisywac ten lek, ze nie nalezy go stogégvaé u dzieci ponizej 2 roku zycia,
poniewaz nie zbadano skutkéw stosowania leku w tej grupiq\%iekowej, np. oddziatywania na niedojrzate

nerki. \

&
Ponadto co roku firma bedzie przedstawia¢ przegl rzypadkow NSF i przeprowadzi badanie dotyczace
odktadania sie gadolinu w kosciach. OQO

Oproécz tego w charakterystyce produktu Iec&%zego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki
ostroznosci obowigzujace personel med@ny i pacjentéw w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania

produktu Optimark. \QQ;/l’
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Inne informacje dotycz,\éé’e produktu Optimark:
YV

W dniu 23 lipca 2007 r. I@Qljsja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Optimark
do obrotu wazne w ca’@\?)nii Europejskiej.

<
Peine sprawozdanie%PAR dotyczace produktu Optimark znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji na temat leczenia produktem Optimark nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2016.
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