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Prezentul document este un rezumat al Raportului european public d uare (EPAR) pentru Ablavar.
Documentul explicd modul in care Comitetul pentru produse medi oase de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acord%(a orizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru AbIe@@»

N,

Ce este Ablavar? Q

Ablavar este o solutie injectabila care contine@stanta activa gadofosveset trisodic.
*

Pentru ce se utilizeaza Ablav\@.\*

Ablavar se foloseste numai in sc gnostic. Se utilizeaza la pacientii care sunt supusi unei
angiografii prin rezonanta m i€a (ARM), o procedura prin care se realizeaza imagini ale circulatiei
sanguine in organism pri tr&todé de scanare numita imagistica prin rezonanta magnetica (IRM).
Ablavar se foloseste pen obtine o imagine mai clara la pacientii suspectati sau diagnosticati cu
afectiuni ale vaselor@ ine la nivelul abdomenului (burtii) sau al membrelor.

Medicamentul e obtine numai pe baza de reteta.

Cum Q{{Qzeazé Ablavar?

Ablavar ttebuie utilizat doar de medici cu experienta in diagnosticul prin imagini.

Ablavar se administreaza prin injectare in vena timp de aproximativ 30 de secunde. Examenul poate
incepe imediat dupa injectare si poate continua pana la o ora dupa injectarea Ablavar.

Medicii trebuie sa evite utilizarea de Ablavar la pacientii cu afectiuni renale severe sau carora li s-a
facut sau urmeaza sa li se faca transplant de ficat. Daca Ablavar este esential, acestor pacienti trebuie

! Cunoscut anterior sub numele de Vasovist.
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sa li se administreze cel mult o doza in timpul fiecarei scanari IRM si trebuie sa se faca o pauza de cel
putin o saptamana intre fiecare injectie cu Ablavar.

Cum actioneaza Ablavar?

Substanta activa din Ablavar, gadofosvesetul trisodic, contine gadoliniu, un element metalic din grupa
~pamanturilor rare”. Gadoliniul este utilizat pentru intensificarea contrastului, pentru a se obtine o
imagine mai buna in timpul scanarii IRM.-IRM-ul este 0 metoda imagistica de diagnostic bazata pe
campurile magnetice de intensitate mica generate de moleculele de apa din organism. Dupa injectare,
gadoliniul interactioneaza cu moleculele de apa. Ca urmare a acestei interactiuni, moleculele de apa
emit un semnal mai puternic, ajutadnd astfel la obtinerea unei imagini mai clare. in Ablavar, g&)gniul
este legat de o alta substanta chimica, astfel incat metalul nu este eliberat in organism, fiin(fb; I

preparat incat se leaga de proteinele din sange. Acest lucru inseamna ca gadoliniul rém@ sange
suficient timp pentru a se obtine o scanare de calitate. &

o)
Cum a fost studiat Ablavar? 0’\’

Ablavar a fost evaluat in patru studii care au cuprins 693 de pacienti. Pacj ;@au supusi unor scanari,
din cauza unor potentiale probleme cu vasele sanguine care transporté’&g‘ale catre picioare sau catre
rinichi. Toti pacientii au fost initial examinati prin metoda radiologicg dard (angiografie), urmata de
scandri IRM cu sau fara utilizarea Ablavar pentru imbunatatirea co@stului. Eficacitatea a fost
masurata pe baza imbunatatirii detectarii stenozelor (?ngusta@ selor sanguine) care au redus
diametrul vasului cu 50% sau mai mult.

Ce beneficii a prezentat Ablavar pe par@sul studiilor?

Utilizarea Ablavar pentru imbunatatirea contra I&imbunété;it performanta scanarilor.
Sensibilitatea a fost imbunatatita cu 6 pana | %, ceea ce inseamna ca au fost detectate cu 6 pana
la 42% mai multe stenoze cand s-a utiliz avar decat atunci cand nu a fost utilizat. Ablavar a
imbunatatit, de asemenea, precizia '\Qe’l icitatea diagnosticarii.

Care sunt riscurile asoci cu Ablavar?

Cele mai frecvente efect s&@dare asociate cu Ablavar (observate la mai mult de 1 pacient din 100)
sunt dureri de cap, parex

gustului), senzatie d
pielii), greata, i ancarime) si senzatie de frig. Pentru lista tuturor efectelor secundare raportate
asociate cu Abl%r, a se consulta prospectul.

ii (senzatii neobisnuite de furnicaturi si intepaturi), disgeuzie (alterarea

ra, vasodilatatie (cresterea diametrului vaselor sanguine, inclusiv inrogirea

Ablava dministreaza pacientilor care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la gadofosveset
trisodi u la oricare dintre celelalte ingrediente.

De ce a fost aprobat Ablavar?

CHMP a hotaréat ca beneficiile Ablavar sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Alte informatii despre Ablavar:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Vasovist la 3 octombrie 2005.
Denumirea medicamentului a fost schimbata in Ablavar la 10 ianuarie 2011.
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Titularul autorizatiei de introducere pe piata este TMC Pharma Services Ltd. Autorizatia de introducere
pe piata are valabilitate nelimitata. EPAR-ul complet pentru Ablavar este disponibil aici. Pentru mai
multe informatii referitoare la tratamentul cu Ablavar, cititi prospectul (care face parte, de asemenea,
din EPAR) sau consultati medicul sau farmacistul.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 01-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000601/human_med_001127.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



