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Konecné stanovisko agentury EMA potvrdzuje
obmedzenie pouzivania linearnych latok s obsahom
gadolinia pri snimkovani tela

Odporucania uzatvaraju vedecké preskumanie ukladania gadolinia v mozgu
a inych tkanivach, ktoré uskutocnila EMA

Dna 20. jula 2017 Eurdpska agentura pre lieky (EMA) uzavrela preskimanie kontrastnych latok
obsahujucich gadolinium potvrdzujlice odporidania s ciefom obmedzit pouzivanie niektorych linedrnych
latok s obsahom gadolinia pouZivanych pri snimkovani MRI a pozastavit povolenia dalSich latok.

Tieto odporucania — potvrdené agenttrnym Vyborom pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) —
nasledovali po preskimani, pri ktorom sa zistilo ukladanie gadolinia v mozgovom tkanive po pouziti
kontrastnych latok s obsahom gadolinia.

V sucasnosti nie su k dispozicii Ziadne dokazy o Skodlivosti ukladania gadolinia v mozgu. Agentura
odporudila obmedzit a pozastavit pouzitie niektorych intravendznych linedrnych Iatok s cielom predist
akymkolvek rizikdm, ktoré by potencidlne mohli stvisiet s ukladanim gadolinia v mozgu.

Intravendzne linedrne latky, kyselina gadoxetovad a kyselina gadobénovd, sa mézu nadalej pouzivat na
snimkovanie pecene, pretoZe sa vychytavaju v peceni a spifiaju doleZitl diagnostickd potrebu. Okrem
toho kyselina gadopentetova podavana intraartikularne (do kibu) sa moze nadalej pouzivat na
snimkovanie kibov, pretoze dévka gadolinia pouzZita na injekcie do kibov je velmi nizka.

Vsetky dalSie intravendzne linearne lieky (gadodiamid, kyselina gadopentetova a gadoversetamid) sa
maju v EU pozastavit.

Latky inej triedy obsahujuce gadolinium, zname ako makrocyklické latky (gadobutrol, kyselina
gadoterova a gadoteridol), su stabilnejSie a menej nachylné uvolfiovat gadolinium ako linedrne latky.
potrebnych na dostatoc¢né zvysenie kontrastu a len v pripade, ak snimky bez zvy$eného kontrastu nie
su vhodné.

Pozastavenia alebo obmedzenia linedrnych Iatok sa mézu zrusit, ak dotknuté spoloénosti predlozia
dbékazy o novych prinosoch v identifikovanej skupine pacientov, ktoré prevysuju riziko ukladania

v mozgu, alebo ak spolo¢nosti m6zu upravit svoje lieky tak, aby neuvolfiovali gadolinium v znaé¢nej
miere alebo aby nespbsobovali zadrziavanie v tkanivach.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/gadolinium_contrast_agents_31/Recommendation_provided_by_Pharmacovigilance_Risk_Assessment_Committee/WC500230928.pdf

Vedecké preskimanie ukladania gadolinia v mozgu a inych tkanivach agentidrou EMA je v sucasnosti
uzavreté. Zaverec¢né odporucania boli postupené Eurdpskej komisii, ktora vydala konec¢né pravne
zavazné rozhodnutie platné vo vsetkych ¢lenskych Statoch EU.

Liek Druh (forma) Odporucanie
Artirem/Dotarem (kyselina makrocyklicky (i.v.) zachovat
gadoterova)

Artirem/Dotarem (kyselina makrocyklicky zachovat
gadoterova) (intraartikularne)

Gadovist (gadobutrol) makrocyklicky (i.v.) zachovat

Magnevist (kyselina gadopentetova) linearny (intraartikularne) zachovat

Magnevist (kyselina gadopentetova) linearny (i.v.) pozastavit
Multihance (kyselina gadobénova) linearny (i.v.) obmedzit pouzitie na

snimkovanie pecene

Omniscan (gadodiamid) linearny (i.v.) pozastavit
Optimark (gadoversetamid) linearny (i.v.) pozastavit
Primovist (kyselina gadoxetova) linearny (i.v.) zachovat
Prohance (gadoteridol) makrocyklicky (i.v.) zachovat

Informacie pre pacientov

e Kontrastné latky obsahujuce gadolinium sa podavaju pacientom pri snimkovani s ciefom ziskat
jasnejSiu snimku vnutra tela.

e Je zname, Ze malé mnozstvo gadolinia méze zostat v mozgu po snimkovani, ak sa pouZija tieto
latky, hoci v sucasnosti nie su k dispozicii ziadne dokazy $kodlivosti takéhoto mnoZstva.

e V ramci preventivheho opatrenia lekari zastavia pouzivanie niektorych kontrastnych latok

v

podavanych do Zily, zatial' ¢o niektoré dalSie kontrastné latky sa budu pouzivat len v pripade, ak
iné latky nie su vhodné (napr. na snimkovanie pecene).

e Kontrastné latky obsahujuce gadolinium su dblezité na diagnostiku ré6znych zivot ohrozujucich
a vysilujucich choréb.

e Ak potrebujete snimku vytvorenu s pouzitim kontrastnej latky obsahujucej gadolinium na pomoc

v V.

¢ Ak mate nejaké otazky tykajlce sa snimkovania, porozpravajte sa so svojim lekarom.
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Ukladanie gadolinia v mozgu je potvrdené hmotnostnou spektrometriou a vedie zintenzivneniu
signalu v mozgovom tkanive.

o Udaje o stabilite, ako aj in vitro a neklinické studie dokazuju, Ze linearne latky obsahujuce
gadolinium uvolfiujui gadolinium z ligandovych molekul vo vacsej miere nez makrocyklické latky.
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e Ani pri jednej latke s obsahom gadolinia sa jeho ukladaniu v mozgu nepripisuju neziaduce
neurologické Gcinky, ako su kogintivne alebo pohybové poruchy.

e Povolenia na uvedenie na trh pre intravenézne linearne latky gadodiamid a gadoversetamid, ako aj
pre intravendznu formu linearnej latky kyseliny gadopentetovej, sa v siéasnosti v EU pozastavené.

e Dve intravendzne linearne latky — kyselina gadoxetova a kyselina gadobénova — si nadalej
dostupné, pretoZe tieto latky podliehaju vychytavaniu v pe¢eni a m6zu sa pouzivat na zobrazovanie
slabo vaskularizovanych Iézii pecene, najma pri zobrazovani v neskorej faze, ktord nemozno
primerane preskimat pomocou inych latok.

e Intraartikularne formy linearnej latky kyseliny gadopentetovej budu nadalej dostupné, lebo davka
gadolinia, ktora je potrebna na tieto snimky, je velmi nizka.

e VSetky preskimané makrocyklické latky — gadobutrol, kyselina gadoterova a gadoteridol — su
takisto nadalej dostupné.

e Zdravotnicki pracovnici maju pouzivat kontrastné latky obsahujice gadolinium len v pripade, Ze
délezité diagnostické informéacie nemozno ziskat snimkami bez zvy$eného kontrastu.

v V.

kontrastu na diagnostiku.

e Informéacie o lieku pre kontrastné latky obsahujtice gadolinium, ktoré ostavaju na trhu v EU, sa
prislusnym sp6sobom aktualizujd.

e EMA bude formou listu informovat zdravotnickych pracovnikov v EU o preskamani kontrastnych
latok obsahujucich gadolinium.

Dalsie informacie o liekoch

Kontrastné latky obsahujlice gadolinium sa pouzivaja na zvysenie kontrastu s cielom zlepsit kvalitu
snimok s pouzitim magnetickej rezonancie. Tieto snimky tela sU zaloZzené na magnetickych poliach
vytvorenych molekulami vody v tele. Po injekénom podani gadolinia dochadza k jeho interakcii

s molekulami vody. Vysledkom tejto interakcie je, ze molekuly vody vydavaju silnejsi signal, ¢im sa zlepsi
kvalita snimky.

Predmetom preskimania boli latky s obsahom tychto Ucinnych latok: kyselina gadobénova, gadobutrol,
gadodiamid, kyselina gadopentetova, kyselina gadoterova, gadoteridol, gadoversetamid a kyselina
gadoxetova.

Vadésina kontrastnych latok obsahujlcich gadolinium bola v EU povolena na vnutrostatnej arovni.
OptiMARK (gadoversetamid) je jedina kontrastna latka s obsahom gadolinia, ktora bola v EU povolena
centralne agentdrou EMA.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie kontrastnych latok obsahujlcich gadolinium sa zadalo 17. marca 2016 na Ziadost
Eurdpskej komisie podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.
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Preskimanie najskor uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC), vybor
zodpovedny za hodnotenie otdzok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie, ktory v marci 2017 vydal

subor odporucani.

Na zaklade Ziadosti dotknutych spolocnosti vybor PRAC opatovne preskimal svoje povodné
odporucanie. Konec¢né odporucania vyboru PRAC boli zaslané Vyboru pre lieky na humanne pouzitie
(CHMP) zodpovedajicemu za otazky tykajlce sa liekov na humanne pouzitie, ktory prijal zaverecné
stanovisko agentdry.

Poslednou fazou postupu preskiimania bolo prijatie pravne zavazného rozhodnutia Eurdpskou
komisiou, platného vo véetkych &lenskych $tatoch EU. Datum rozhodnutia Komisie: 23. 11. 2017
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