EUROPEAN MEDICINES AGENCY

"IENCE MEDICINES HEALTH

EMA/CHMP/54085/2011

EMEA/H/C/000601

Povzetek EPAR za javnost %
)

1 @
Ablavar .&O
trinatrijev gadofosveset Q

AR) za zdravilo Ablavar.

P) ocenil zdravilo Ablavar, na
z njim in priporocila glede pogojev

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdrawil
Pojasnjuje, kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicipi
podlagi Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za, pr@

njegove uporabe. \\
Kaj je zdravilo Ablavar? 6()

Zdravilo Ablavar je raztopina za injiciranje, %ebme zdravilno ucinkovino trinatrijev gadofosveset.

Za kaj se zdravilo Ablavar up& lja?

Zdravilo Ablavar je namenjeno t|cni uporabi. Uporablja se pri bolnikih, ki jih preiskujejo z
magnetnoresonancno anglogr RA), tj. postopkom, s katerim se slika pretok krvi v telesu z
uporabo magnetnoreson sllkanJa (MRI). Zdravilo Ablavar se uporablja za pridobivanje jasnejse
slike pri bolnikih z domne mi aI| znanimi tezavami s krvnimi Zilami v trebuhu ali okoncinah.

Zdravilo se dobi s recept.

Kako se {‘bﬂlo Ablavar uporablja?

a@var smejo uporabljati le zdravniki, ki imajo izkusnje z diagnosti¢nim slikanjem.
Zdravil

Ablavar se injicira v veno priblizno 30 sekund. Slikanje se lahko zac¢ne takoj po injiciranju in se
lahko nadaljuje uro po prejemu zdravila Ablavar.

Zdravniki naj zdravila Ablavar raje ne uporabljajo pri bolnikih, ki imajo hude tezave z ledvicami ali pri
katerih je bila nedavno ali bo opravljena presaditev jeter. Ce je zdravilo Ablavar vseeno potrebno,
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lahko ti bolniki med vsakim magnetnoresonancnim slikanjem prejmejo samo en odmerek zdravila, med
dvema injiciranjema pa mora preteci najmanj en teden.

Kako zdravilo Ablavar deluje?

Zdravilna udinkovina zdravila Ablavar, trinatrijev gadofosveset, vsebuje redko zemeljsko kovino
gadolinij. Gadolinij se uporablja kot sredstvo za povecCanje kontrasta, kar zagotavlja boljse slike,
izdelane z magnetnoresonancnim slikanjem (MRI). To je metoda slikanja, ki temelji na majhnih
magnetnih poljih, ki jih ustvarijo vodne molekule v telesu. Gadolinij in vodne molekule po injiciranju
delujejo drug na drugega. Zaradi tega medsebojnega delovanja dajejo vodne molekule mocnejsi signal,
kar omogoca jasnejso sliko. V zdravilu Ablavar je gandolinij vezan na drugo kemic¢no snov, ki
preprecuje sprostitev kovine v telo, in pripravljen za vezavo na beljakovine v krvi. To pom @
ostane v krvi dovolj dolgo, kar omogoca kakovostno slikanje. &

©

bo?nikov. Pri bolnikih

Kako je bilo zdravilo Ablavar raziskano?

Zdravilo Ablavar je bilo raziskano v stirih Studijah, v katere je bilo vkljucenih
je bilo slikanje opravljeno zaradi morebitnih tezav s krvnimi Zilami, ki dov ri v noge, ledvica in
stopala. Vsi bolniki so bili najprej slikani s standardnim rentgenskim sljkanj (angiografijo), ki mu je
sledilo magnetnoresonancno slikanje z zdravilom Ablavar, uporabljé i ot sredstvom za povecanje
kontrasta. Merilo ucinkovitosti je temeljilo na izboljSanju ugota&@ noz (zozenja krvnih Zil), pri

katerih je bila Sirina zil zmanjSana za 50 % ali vec.

*
Kaksne koristi je zdravilo Ablavar izkazal &)ﬁudijami?

Z uporabo zdravila Ablavar kot sredstva za povec’:&ontrasta se je izboljsala ucinkovitost slikanja.
Obcutljivost slikanja se je povecala za 6 do 42 % pomeni, da je bilo ob uporabi zdravila Ablavar
ugotovljenih 6 do 42 % vec stenoz kot brez @ove uporabe. Zdravilo Ablavar je izboljsalo tudi
natancnost in specificnost diagnoze. @

Kaksna tveganja so povema z zdravilom Ablavar?

Najpogostejsi nezeleni ucinki @a Ablavar (opazeni pri vec kot 1 bolniku od 100) so glavobol,
parestezija (nenavadni ob¢ adanja), dizgevzija (motnje okusanja), peko¢ obcutek, vazodilatacija
(Sirjenje krvnih Zil, vkljuCnoss pordelostjo koze), navzeja (slabost), pruritus (srbenje) in obCutek
mrazenja. Za celat am nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Ablavar,

glejte navodilo @Q abo.

Zdravila Abl @he smejo uporabljati osebe, ki utegnejo biti preobcutljive za (alergi¢ne na) trinatrijev
gadosve i katero koli drugo sestavino zdravila.

Zakajde bilo zdravilo Ablavar odobreno?

CHMP je zakljucil, da so koristi zdravila Ablavar veéje od z njim povezanih tveganj, in priporodil, da se
zanj odobri dovoljenje za promet.

Druge informacije o zdravilu Ablavar:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Ablavar, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila dne 3. oktobra 2005. Ime zdravila je bilo 10. januarja 2011 spremenjeno v Ablavar.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je druzba TMC Pharma Services Ltd. Dovoljenje za promet
velja za nedolocen cas. Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Ablavar je
na voljo tukaj. Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Ablavar preberite navodilo za uporabo (ki je
prav tako del EPAR) ali se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 01-2011.

AblavarF
EMA/CHMP/54085/2011 stran 3/3


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



