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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) rﬂ 0 ao Optimark. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos par Humano (CHMP) avaliou o

medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concessai ejuma autorizacao de introducdo no

mercado, bem como as suas recomendacgfes sobre as condi¢ e utilizacdo do Optimark.

O que é o Optimark? . (b'

O Optimark é uma solucéo injetavel que co@ a substancia ativa gadoversetamida. Encontra-se
disponivel em seringas pré-cheias e frasc@v ra injetaveis.

Para que é utilizado o Opt@rk?

@diagn()stico. E utilizado em adultos e criancas a partir dos dois anos
ogia por ressonancia magnética (IRM), um tipo de exame no qual se

O Optimark destina-se ao u

de idade submetidos a ima
obtém imagens dos 6r@é
doentes que sofrem, Birgue se pensa sofrerem, de anomalias no cérebro, na coluna ou no figado.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Optimark?

O Optimark s6 deve ser administrado por um médico com experiéncia na realizagcdo de IRM. E
administrado por injegdo numa veia, geralmente no braco. A dose recomendada é de 0,2 ml por
quilograma de peso corporal.

O Optimark permite a obtencao de imagens até uma hora apds ter sido injetado, ainda que a melhor
altura para realizar uma IRM dependa do local e do tipo de anomalia a ser examinada. Ao analisar
determinadas anomalias no cérebro, é possivel que o Optimark tenha de ser utilizado numa dose mais
elevada ou que a dose tenha de ser repetida. A repeticdo da dose ndo é recomendada em criangas, em
doentes com problemas renais ou em doentes idosos.
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Aos doentes com problemas renais moderados s6 é aconselhada a administracdo do Optimark se o
médico tiver considerado cuidadosamente os beneficios e os riscos da sua administracdo. A esses
doentes ndo devera ser administrada mais de uma dose do Optimark durante cada IRM, devendo
guardar-se um intervalo de, pelo menos, uma semana entre cada injecado de Optimark.

Como funciona o Optimark?

A substancia ativa do Optimark, a gadoversetamida, contém gadolinio, um elemento metélico de «terra
rara». O gadolinio é utilizado como «agente de contraste» para ajudar a obter melhores imagens com
os aparelhos de IRM. A IRM é um método imagioldgico que se baseia nos mindsculos campos
magnéticos gerados pelas moléculas de agua no organismo. Uma vez injetado, o gadolinio interage com
as moléculas de agua. Em resultado desta interacdo, as moléculas de dgua fornecem um sinal mais
forte, o que ajuda a obter uma imagem mais nitida. No Optimark, o gadolinio esta ligado a um outro
quimico de modo a que o metal ndo seja libertado no organismo, mas permaneca «preso» até ser
eliminado do organismo pela urina.

Como foi estudado o Optimark? 60

O Optimark foi estudado em quatro estudos principais que incluiram u /tbal de 804 doentes que
sofriam, ou que se pensava sofrerem, de anomalias no cérebro ou luna (dois estudos em

401 doentes) ou no figado (dois estudos em 403 doentes). Em t s estudos, os efeitos do
Optimark foram comparados com os do gadopentetato de di ina (um outro meio de contraste
que contém gadolinio). O principal parametro de eficacia foi ferenca na capacidade de visualizacao
das anomalias nos exames por IRM realizados com e sé" gente de contraste. A nitidez de cada
exame foi pontuada numa escala de quatro pontos. ames foram analisados por trés radiologistas
(médicos especialistas na interpretacao desse tLp‘ exame do organismo). Para assegurar a maior
exatidao possivel dos resultados, os radiologis a&ao sabiam de antemao qual o tratamento que o
doente recebera. \é

Qual o beneficio demonstr Qpelo Optimark durante os estudos?

Em todos os estudos, o Optima P tdo eficaz quanto o agente de contraste de comparacdo na
. . * = .
melhoria da capacidade de acdo de anomalias nos exames.

Nos dois estudos de al r@as do cérebro e coluna analisados em conjunto, os exames feitos com o
Optimark apresenta aumento da pontuacédo de 0,63 pontos em média, a partir de um valor de
referéncia de 1,58 pontos sem o Optimark. Este valor foi comparado com um aumento de 0,66 pontos
com o agente de contraste de comparacdo, a partir de um valor de referéncia de 1,60 pontos.

Nos estudos de anomalias hepaticas, ambos os medicamentos aumentaram a pontuagcdo numa média
de 0,38 pontos a partir de um valor de referéncia de 1,82 pontos.

Qual é o risco associado ao Optimark?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Optimark (observados em 1 a 10 doentes em
cada 100) séo dores de cabeca, disgeusia (alteracdo do paladar) e sensacéo de calor. Para a lista
completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Optimark, consulte o Folheto
Informativo.

O Optimark é contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) a gadoversetamida, a qualquer
outro componente do medicamento ou a outros medicamentos que contenham gadolinio. O Optimark é
igualmente contraindicado em doentes com insuficiéncia renal grave, em doentes que ja tenham sido
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sujeitos a transplante do figado ou que o véo ser, ou em bebés de idade inferior a quatro semanas,
devido ao risco de uma doengca denominada fibrose sistémica nefrogénica (FSN), que provoca o
espessamento da pele e dos tecidos conjuntivos.

Por que foi aprovado o Optimark?

O CHMP concluiu que os beneficios do Optimark sdo superiores aos seus riscos e recomendou a
concessdo de uma autorizagdo de introdugdo no mercado para o medicamento.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Optimark?

A empresa que comercializa o Optimark garantird que os profissionais de salde que se prevé utilizem
este medicamento sejam informados de que ndo deve ser utilizado em criangas com menos de 2 anos
de idade, uma vez que os efeitos do medicamento neste grupo etario, tais como o efeito em rins
imaturos, ndo foram ainda estudados. O

Além disso, a empresa fornecera analises anuais de casos de FSN e conduzj estudo sobre a

acumulacao de gadolinio nos 0ssos. .

Foram também incluidas no Resumo das Caracteristicas do Medical % e no Folheto Informativo as
recomendacgdes e precaugdes apropriadas a observar pelos profis Is de saude e pelos doentes para
a utilizacao segura e eficaz do Optimark. %

Outras informacgoes sobre o Optimark r’(bQ

Em 23 de julho de 2007, a Comissao Europeia cofieedeéu uma Autorizag¢do de Introducdo no Mercado,
>
valida para toda a Unido Europeia, para o medic nto Optimark.

O EPAR completo relativo ao Optimark po Qconsultado no sitio Internet da Agéncia em:

ema.europa.eu/Find medicine/Human icines/European public assessment reports Para mais
informacgdes sobre o tratamento co timark, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou far gutico.

Este resumo foi atualizado |6?éa’tima vez em 05-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000745/human_med_000953.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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