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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european d(—*&!luare (EPAR) pentru
Optimark. Documentul explicd modul in care Comitetul pentru medi@vnente de uz uman (CHMP) a

evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acord@utorizatiei de introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Optimar@%

NN
o
Ce este Optimark? ((\

N

Optimark este o solutie injectabila care conti{e ubstanta activa gadoversetamida. Este disponibil in
seringi preumplute si in flacoane. \

Pentru ce se utilizeaza Og@ark?

Optimark se utilizeaza pent;ue@nosticare. Este utilizat la adulti si la copii cu varsta de peste doi ani
examinati cu ajutorul imaggstieii prin rezonanta magnetica (IRM), o modalitate de explorare imagistica
prin care se obtin imagi le organelor interne. Cu ajutorul Optimark se obtine o explorare imagistica
mai clara a pacientil& au sau sunt suspecti de anomalii la creier, coloana vertebrala sau ficat.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Optimark?

Optimark se administreaza doar de un medic cu experienta in practica clinicd a IRM. Se administreaza
sub forma de injectie intravenoasa, de obicei in vena unui brat. Doza recomandata este de 0,2 ml pe
kilogram de greutate corporala.

Optimark permite efectuarea procedurii imagistice in interval de o ord de la injectare, desi momentul cel
mai potrivit pentru explorarea imagisticd depinde de locul si de tipul anomaliei examinate. La
examinarea anumitor anomalii din creier, este posibil sa fie necesara o doza mai mare de Optimark sau
sa fie nevoie de repetarea dozei. Nu sunt recomandate dozele repetate la copii, la pacientii cu probleme
renale sau la pacientii varstnici.
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Pacientilor care sufera de probleme renale moderate trebuie sa li se administreze Optimark doar daca
medicul lor a evaluat cu atentie beneficiile si riscurile utilizaérii sale. Acestor pacienti trebuie sa li se
administreze cel mult o doza de Optimark in timpul fiecarei explorari IRM si intre injectiile cu Optimark
trebuie facuta o pauza de cel putin o saptamana.

Cum actioneaza Optimark?

Substanta activa din Optimark, gadoversetamida, contine gadoliniu, un element metalic din grupa
~pamanturilor rare”. Gadoliniul este utilizat ca ,agent de contrast” care ajuta la obtinerea unor imagini
mai bune cu explorarile IRM. IRM-ul este 0 metoda imagistica bazata pe campurile magnetice de mica
intensitate 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,
ajutand astfel la obtinerea unei imagini mai clare. In Optimark, gadoliniul se leagd de o altd substanta
chimica, pentru ca metalul sa nu fie eliberat in organism, ci sa fie ,retinut” pana in momentul eliminarii
sale prin urina.

>
Cum a fost studiat Optimark? . /\/
QO

Optimark a fost evaluat in patru studii principale la care au participat irﬁ@l 804 pacienti care
prezentau sau erau suspecti de anomalii la creier sau la coloana ver, ’m}lé (doua studii la care au
participat 401 pacienti) sau la ficat (doua studii la care au partici t}&B pacienti). In toate studiile,
efectele Optimark au fost comparate cu cele ale gadopenteta e dimeglumina (un alt agent de
contrast care contine gadoliniu). Principala masura a eficacj a fost diferenta dintre capacitatea de
detectare a anomaliilor cu explorari IRM efectuate cu si FXcs agent de contrast. Claritatea fiecarei
explorari imagistice a fost punctata pe o scara de la . Explorarile imagistice au fost analizate de
trei radiologi (medici specializati in realizarea si intefpretarea explorarilor imagistice corporale).
Radiologii nu cunosteau tratamentul administr@ erior pacientului pentru a garanta o exactitate cat
mai mare a rezultatelor studiilor. Q\

Ce beneficii a prezentat Opti rk pe parcursul studiilor?

Tn toate studiile, Optimark s-a it la fel de eficace ca agentul de contrast cu care a fost comparat Tn
ceea ce priveste imbunatatire pacitatii de detectare a anomaliilor in timpul explorarilor imagistice.

in cele doud studii pentr, malii ale creierului si coloanei vertebrale, considerate impreuna, imaginile
obtinute cu Optimar au o crestere medie a punctajului de 0,63 puncte, pornind de la ,,0 valoare de
referinta” de 1,58 puncte fara Optimark. Acest rezultat a fost comparat cu o crestere a capacitatii de
detectare de 0,66 puncte in cazul agentului de contrast cu care a fost comparat, pornind de la o valoare
de referinta de 1,60 puncte.

Tn studiile efectuate la anomalii ale ficatului, ambele medicamente au obtinut o crestere medie a
punctajului de 0,38 puncte, pornind de la o valoare de referinta de 1,82 puncte.

Care sunt riscurile asociate cu Optimark?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Optimark (observate la 1 pana la 10 pacienti din 100)
sunt dureri de cap, disgeuzie (alterarea gustului) si senzatie de caldura. Pentru lista completa a
efectelor secundare raportate asociate cu Optimark, consultati prospectul.

Optimark este contraindicat la pacientii care sunt hipersensibili (alergici) la gadoversetamida, la oricare
dintre celelalte ingrediente sau la alte medicamente care contin gadoliniu. Este contraindicat la pacientii
cu insuficienta renala severa, la pacientii carora li s-a facut sau urmeaza sa li se faca transplant de ficat
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sau la nou-nascutii cu varsta sub patru saptamani, din cauza riscului aparitiei unei afectiuni numite
fibroza sistemica nefrogena (FSN). FSN determina ingrosarea pielii si a tesuturilor conjunctive.

De ce a fost aprobat Optimark?

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

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Optimark?

Compania care comercializeaza Optimark se va asigura ca toti profesionistii din domeniul sanatatii care
urmeaza sa administreze medicamentul sunt informati de faptul ca acesta nu se utilizeaza la copiii cu
varsta sub 2 ani deoarece efectele medicamentului la aceasta grupa de varsta, cum sunt efectele
asupra rinichilor imaturi, nu au fost studiate.

De asemenea, compania va furniza evaluari anuale ale cazurilor de FSN si va realiza un studiu despre

acumularea gadoliniului In oase. @,

Recomandarile si masurile de precautie care trebuie respectate de persona{‘{ edical si de pacienti
pentru utilizarea sigura si eficace a Optimark au fost incluse in Rezuma racteristicilor produsului si
n prospect. %

Alte informatii despre Optimark: é\g

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducen\pg{)iaté pentru Optimark, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 23 iulie 2007.

EPAR-ul complet pentru Optimark este disponibil @-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public sment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Optimark, cititiprospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului

Prezentul rezumat a fost actualiz?t@@'va data in 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000745/human_med_000953.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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