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Koncowa opinia EMA potwierdza ograniczenia dotyczace
stosowania liniowych gadolinowych srodkow
kontrastowych do obrazowania ciata

Zalecenia sq wynikiem przegladu naukowego EMA dotyczgcego odktadania
gadolinu w mézgu i innych tkankach

W dniu 20 lipca 2017 r. Europejska Agencja Lekéw (EMA) zakonczyta przeglad srodkéw kontrastowych
zawierajacych gadolin, potwierdzajgcy zalecenia odnosnie do ograniczenia stosowania niektorych
liniowych $rodkéw zawierajacych gadolin wykorzystywanych do obrazowania ciata metodg RM oraz
zawieszenia pozwolen dla pozostatych.

Zalecenia — potwierdzone przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
dziatajacy w ramach EMA — sg nastepstwem przegladu, w wyniku ktérego stwierdzono, ze po
zastosowaniu $rodkéw kontrastowych zawierajacych gadolin nastepuje odktadanie gadolinu w tkankach
mozgu.

Obecnie brak jest dowodoéw na to, aby odktadanie gadolinu w mdzgu powodowato jakikolwiek
uszczerbek dla pacjentéw; EMA zalecita jednak wprowadzenie ograniczen i zawieszenie niektdrych
dozylnych srodkéw liniowych w celu zapobiegania ryzyku, ktére potencjalnie moze by¢ zwigzane z
odktadaniem gadolinu w mézgu.

Dozylne $rodki liniowe — kwas gadoksetowy i kwas gadobenowy — mozna nadal stosowa¢ do badan
obrazowych watroby, poniewaz sq one wychwytywane w watrobie i spetniajg istotne potrzeby
diagnostyczne. Ponadto kwas gadopentetowy podawany dostawowo mozna nadal stosowa¢ do badan
obrazowych stawdéw, poniewaz dawka gadolinu stosowana do wstrzyknie¢ dostawowych jest bardzo
niska.

Wszystkie pozostate dozylne produkty liniowe (gadodiamid, kwas gadopentetowy i gadowersetamid)
powinny zosta¢ zawieszone w UE.

Kolejne klasa srodkéw zawierajacych gadolin znana jako srodki makrocykliczne (gadobutrol, kwas
gadoterowy i gadoteridol) jest bardziej trwata i ma mniejsze tendencje do uwalniania gadolinu niz
$rodki liniowe. Produkty te mozna nadal stosowac¢ w obecnych wskazaniach, ale w mniejszych
dawkach, ktore wystarczajaco wzmacniajg obraz, i jedynie w przypadkach, gdy niewzmocniony obraz
ciata nie jest odpowiedni.
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Zawieszenia lub ograniczenia dotyczace srodkdéw liniowych mogg zostaé uchylone, jezeli
zainteresowane firmy przedstawia dowody na istnienie nowych korzysci w okreslonej grupie pacjentéw,
ktére przewyzszaja ryzyko odkfadania w mdzgu badz jezeli firmy bedg w stanie zmodyfikowa¢ swoje
produkty, aby nie uwalniaty znacznej dawki gadolinu lub nie powodowaty jego zatrzymania w tkankach.

Obecnie zakonczony zostat przeglad naukowy EMA dotyczacy odktadania gadolinu w mdzgu i innych
tkankach. Zalecenia korncowe zostaty przekazane do Komisji Europejskiej, ktora wydata ostateczna,
prawnie wigzacg decyzje, majacq zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.

Produkt Rodzaj (preparat) Zalecenie

Artirem / Dotarem (kwas makrocykliczny (dozylny) utrzymanie

gadoterowy)

Artirem / Dotarem (kwas makrocykliczny (dostawowy) utrzymanie

gadoterowy)

Gadovist (gadobutrol) makrocykliczny (dozylny) utrzymanie

Magnevist (kwas gadopentetowy) liniowy (dostawowy) utrzymanie

Magnevist (kwas gadopentetowy) liniowy (dozylny) zawieszenie

Multihance (kwas gadobenowy) liniowy (dozylny) ograniczenie zastosowania do

badan obrazowych watroby

Omniscan (gadodiamid) liniowy (dozylny) zawieszenie
Optimark (gadowersetamid) liniowy (dozylny) zawieszenie
Primovist (kwas gadoksetowy) liniowy (dozylny) utrzymanie
Prohance (gadoteridol) makrocykliczny (dozylny) utrzymanie

Informacje dla pacjentéow

o Srodki kontrastowe zawierajgce gadolin podawane sg pacjentom podczas badan obrazowych ciata,
aby pomoc uzyskaé wyrazny obraz wnetrza ciata.

e Wiadomo, ze po wykonaniu badania obrazowego z wykorzystaniem tych $rodkow niewielkie ilosci
gadolinu mogq pozostawa¢ w mdzgu, chociaz obecnie brak jest dowoddw, aby te niewielkie ilosci
powodowaty jakikolwiek uszczerbek na zdrowiu.

e W ramach s$rodkow ostroznosci lekarze przestang stosowac niektore srodki kontrastowe podawane
dozylnie, natomiast niektore z nich beda stosowane jedynie wtedy, gdy nie sa odpowiednie inne
srodki (np. do badan obrazowych watroby).

o Srodki kontrastowe zawierajace gadolin maja zasadnicze znaczenie w diagnozowaniu wielu
zagrazajacych zyciu i uposledzajacych chordb.

e Jezeli u pacjenta konieczne jest wykonanie badania obrazowego z wykorzystaniem s$rodka
kontrastowego zawierajacego gadolin, aby pomdc w leczeniu, lekarz zastosuje najnizsza dawke
wymagang do uzyskania wyraznego obrazu.

e W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych badania obrazowego nalezy porozmawiac z lekarzem.
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Informacje dla personelu medycznego

e Odktadanie gadolinu w moézgu zostato potwierdzone metodg spektrometrii masowej i zwiekszeniem
natezenia sygnatu w tkankach mézgu.

e Dane dotyczace trwatosci, podobnie jak badania in vitro i niekliniczne, wykazuja, ze liniowe
gadolinowe $rodki kontrastowe uwalniajg gadolin z czasteczek ligandu w wiekszym stopniu niz
srodki makrocykliczne.

¢ Nie wykazano, aby gromadzenie sie gadolinu w mdzgu w zwigzku ze stosowaniem $rodkdéw
zawierajacych gadolin wywotywato niepozadane dziatania neurologiczne, takie jak zaburzenia
poznawcze czy ruchowe.

e Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla dozylnych $rodkéw liniowych gadodiamidu i
gadowersetamidu oraz dozylnego preparatu liniowego srodka — kwasu gadopentetowego — sq
obecnie zawieszone w UE.

e Dwa dozylne srodki liniowe — kwas gadoksetowy i kwas gadobenowy — sg nadal dostepne,
poniewaz sg one wychwytywane w watrobie i mozna je wykorzystywa¢ do obrazowania stabo
unaczynionych zmian w watrobie, zwtaszcza do obrazowania w fazie opdznionej, gdy nie mozna
wykonac¢ odpowiednich badan przy uzyciu innych srodkdw.

e Preparaty dostawowe liniowego srodka — kwasu gadopentetowego — bedg nadal dostepne,
poniewaz dawka gadolinu wymagana do tych badan obrazowych jest bardzo niska.

e Wszystkie przeanalizowane $rodki makrocykliczne — gadobutrol, kwas gadoterowy i gadoteridol —
beda réwniez nadal dostepne.

e Personel medyczny powinien stosowac gadolinowe srodki kontrastowe jedynie w przypadku, gdy nie
mozna uzyska¢ podstawowych informacji diagnostycznych na podstawie niewzmocnionych obrazéw.

e Personel medyczny powinien zawsze stosowac najnizszg dawke, ktéra zapewnia wystarczajace
wzmochienie do diagnozowania.

e Dla $rodkdéw kontrastowych zawierajacych gadolin pozostajacych na rynku UE wprowadzone
zostang stosowne zmiany w drukach informacyjnych.

e Personel medyczny w UE otrzyma pismo z informacjg na temat przegladu EMA dotyczacego
$rodkow kontrastowych zawierajacych gadolin.

Wiecej informacji o lekach

Srodki kontrastowe zawierajace gadolin sg stosowane do wzmacniania kontrastu w celu poprawy jakosci
obrazu w badaniach metoda rezonansu magnetycznego. Te badania obrazowe ciata opierajq sie na polu
magnetycznym wytwarzanym przez czasteczki wody w organizmie. Po wstrzyknieciu gadolin wykazuje
interakcje z czasteczkami wody. W wyniku tej interakcji czasteczki wody dajq silniejszy sygnat, co
pomaga uzyskac jasniejszy obraz.

Przeglad obejmuje srodki zawierajgce nastepujace substancje czynne: kwas gadobenowy, gadobutrol,
gadodiamid, kwas gadopentetowy, kwas gadoterowy, gadoteridol, gadowersetamid i kwas gadoksetowy.
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Wiekszos$¢ srodkow kontrastowych zawierajacych gadolin zostata dopuszczona do obrotu w UE na
drodze procedur krajowych. OptiMARK (gadowersetamid) jest jedynym srodkiem kontrastowym
zawierajacym gadolin dopuszczonym do obrotu w UE przez EMA na drodze procedury centralnej.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny srodkéw kontrastowych zawierajacych gadolin wszczeto 17 marca 2016 r.
na wniosek Komisji Europejskiej, zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Poczatkowa ocene przeprowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) — Komitet odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczeristwa lekéw stosowanych
u ludzi, ktory w marcu 2017 r. wydat zbidr zalecen.

Po otrzymaniu wniosku od zainteresowanych firm PRAC dokonat ponownej analizy poczatkowych
zalecen. Zalecenia PRAC przestano do Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP), odpowiedzialnego za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry przyjat ostateczne
stanowisko Agencji w tej sprawie.

Ostatnim etapem procedury ponownej oceny jest przyjecie przez Komisje Europejska prawnie wigzacej
decyzji obowigzujacej we wszystkich panstwach cztonkowskich UE. Data decyzji Komisji: 23/11/2017.
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