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Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPA%@Iieku Optimark. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyh @D liek a dospel k stanovisku v

prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporg@mam, ako pouzivat liek Optimark.
4
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. O
Co je liek Optimark? (5\0

Optimark je injekény roztok, ktory obsahuje ucinng latku gadoversetamid. Je dostupny v naplnenych
injekénych striekackach a v liekovkach. O

N

Na co sa liek Optimark poui‘@?

Liek Optimark je uréeny na diag ké pouzitie. Pouziva sa u dospelych a deti vo veku od dvoch
rokov podstupujucich zobrazo e pomocou magnetickej rezonancie (MRI), o je typ réntgenovej
snimky, pri ktorom sa snj a%? obrazy vnutornych organov. Liek Optimark sa pouziva na ziskanie
zretelnejsieho obrazu u&l'entov, ktori maja abnormality v mozgu, mieche alebo peceni alebo u
pacientov, u ktorycﬁ\ig})redpokladé, Ze maju takéto abnormality.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Optimark pouziva?

Liek Optimark ma podavat len lekar, ktory méa skidsenosti s pouzivanim MRI. Podava sa injekciou do
zily, zvycajne do zily v ramene. Odporucana davka je 0,2 ml na kilogram telesnej hmotnosti.

Liek Optimark umoznuje snimanie obrazov v priebehu jednej hodiny po injekénom podani, hoci najlepsi
Cas na ziskanie snimky zavisi od miesta a typu vysetrovanej abnormality. Pri vySetrovani urcitych
abnormalit v mozgu méze byt potrebné pouzit vyssiu davku lieku Optimark alebo davku opakovat.
Opakovana davka sa neodporuca u deti, u pacientov s problémami s oblickami ani u starsSich pacientov.
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Pacientom, ktori maju stredne zdvazné problémy s obli¢kami, sa ma liek Optimark podat len po tom,
ako ich lekar dékladne zvaZil prinosy a rizika spojené s jeho pouzitim. Tymto pacientom sa méa podat
najviac jedna davku lieku Optimark pocas kazdého zobrazovania magnetickou rezonanciou a jednotlivé
injekcie lieku Optimark sa maju podavat minimalne s jednotyzdriovym odstupom.

Akym sposobom liek Optimark Gcinkuje?

U¢&inna latka lieku Optimark, gadoversetamid, obsahuje gadolinium, kovovy prvok tzv. vzacnych zemin.
Gadolinium sa pouziva ako tzv. kontrastna latka na ziskanie lepSich snimok pri vySetreni pomocou
magnetickej rezonancie. MRI je zobrazovacia metdda vyuZivajlca slabé magnetické polia, ktoré
vytvaraju molekuly vody v tele. Po injek¢nom podani gadolinia dochadza k jeho interakcii s molekulami
vody. Vysledkom tejto interakcie je, ze molekuly vody vydavaju silnejsi signal, ¢o pomaha ziskat
jasnejsi obraz. Gadolinium v lieku Optimark je naviazané na dalSiu chemicku latku, takze kov sa
neuvolfiuje v tele, ale ostava tzv. zachyteny, az kym sa nevyludi z tela mocom.

Ako bol liek Optimark skumany? X7

O

Liek Optimark sa skumal v Styroch hlavnych studiach, na ktorych sa zuca bql(a'celkovo 804 pacientov,
ktori mali, alebo u ktorych sa predpokladalo, ze maju, abnormality v m alebo v mieche (dve studie
u 401 pacientov) alebo v peceni (dve studie u 403 pacientov). Vo VS h Studiach sa ucinky lieku
Optimark porovnavali s Ucinkami gadopentetat dimegluminu (inou‘ﬁg trastnou latkou obsahujlcou
gadolinium). Hlavnym meradlom ucinnosti bol rozdiel vo vist
magnetickej rezonancie ziskanych s kontrastnou latkou a

ti abnormalit na snimkach z
ej. Jasnost kaZdej snimky sa hodnotila

na Stvorbodovej stupnici. Snimky analyzovali traja radiol via (lekari so Specializaciou v oblasti
vykonavania a interpretacie snimok tela). Radiolégo ?&Qevedeli, aky liek bol pacientom predtym
podany, aby sa zabezpedila ¢o najvécsia presnost edkov studii.

AKky prinos preukazal liek Optim v tychto stadiach?

Pokial' ide o zlepsenie viditelnosti abnd’(%ft na snimkach, liek Optimark bol vo vsetkych studiach
rovnako ucinny ako porovnavacia astna latka.

Pri zohladneni spolo¢nych stI@Fv z oboch studii abnormalit mozgu a miechy sa skore v pripade
snimok urobenych pomocou@gku Optimark zvysilo v priemere o 0,63 bodu z tzv. vychodiskovej Urovne
1,58 bodu bez lieku Optj k. To bolo porovnatelné so zvySenim o 0,66 bodu v pripade porovnavacej
kontrastnej latky z \%ﬁs’kovej urovne 1,60 bodu.

Pokial' ide o studie abnormalit pecene, obidva lieky zvysili skére v priemere o 0,38 bodu z vychodiskovej
drovne 1,82 bodu.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Optimark?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Optimark (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) su bolest hlavy,
dysgeluizia (poruchy chuti) a pocit hordc¢avy. Zoznam vsetkych vedlajSich uc¢inkov pozorovanych pri
pouzivani lieku Optimark sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Optimark sa nesmie pouzivat u osbb, ktoré si precitlivené (alergické) na gadoversetamid, na ind
zloZku lieku alebo na iné lieky obsahujlice gadolinium. Nesmie sa pouzivat u pacientov, ktori maju
zavazne znizenu funkciu obli¢iek, u pacientov, ktori podstupili alebo sa chystaju podstipit
transplantaciu pecene, ani u dojc¢iat mladsich ako Styri tyZzdne, a to vzhladom na riziko vzniku stavu,
ktory sa nazyva nefrogénna systémova fibréza (NSF). NFS spdsobuje zhrubnutie koZe a spojivovych
tkaniv.
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Preco bol liek Optimark povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Optimark su vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim a
odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Optimark?

Spoloénost, ktora liek Optimark uvadza na trh, zabezpedi, aby vsetci zdravotnicki pracovnici, u ktorych

sa predpoklada pouZzivanie tohto lieku, boli informovani o tom, ze liek sa nema pouzivat v pripade deti

mladsich ako 2 roky, pretoze ucinok lieku v tejto vekovej skupine, napr. jeho ucinok na nezrelé oblicky,
nebol skimany.

Spoloénost okrem toho poskytne ro¢né prehlady o pripadoch NSF a vykona $tudiu o ukladani gadolinia
v kostiach.

Do suihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre pouZivatefa boli takisto
zahrnuté odporudania a opatrenia, ktorymi sa maju riadit zdravotnicki odbo;m’Q} pacienti
na dosiahnutie bezpecného a ucinného pouzivania lieku Optimark.

Dalsie informacie o lieku Optimark Q\
\Q

Dna 23. jula 2007 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvede@ lieku Optimark na trh platné v celej
\

Eurdpskej unii. \
Uplné znenie spravy EPAR o lieku Optimark sa nachadz Q webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Eu‘ n public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o liecbe liekom Optimark, prec':i@e si pisomnU informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujuceho lekdra, resp. lekarnika.
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Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 05-2
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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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