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gadofosvesettrinatrium 5\0

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utrednings ’&kollet (EPAR) for Ablavar. Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt la & let och hur den kommit fram till
sitt yttrande om att bevilja godk&nnande for forséljning och W mmendationer om hur lakemedlet

ska anvéandas.
&
<&

Vad ar Ablavar? &

Ablavar ar en injektionsvétska, 16sning, sgm@%ler den aktiva substansen gadofosvesettrinatrium.
Vad anvands Ablavar for? ®\

Ablavar anvénds for diagnostiky®es till patienter som genomgar magnetisk resonansangiografi
(MRA), en procedur dar bilgle v Blodflédet i kroppen tas med hjalp av en typ av skanning som kallas
magnetisk resonanstomog’ RT). Ablavar anvands for att f en tydligare bild hos patienter med
misstankta eller kdnda blem med blodkarlen i buken (magen) eller i armar och ben.

Lakemedlet &ar rec agt.

Hur anva blavar?

Abl

*
bl ges som en injektion i en ven under cirka 30 sekunder. Avbildningen kan starta omedelbart

?he/injektionen och kan fortsatta i upp till en timme darefter.

* QD

\%@endast ges av lakare som har erfarenhet av diagnostisk avbildning.

>

Lakare ska undvika att ge Ablavar till patienter som har allvarliga njurproblem eller som nyligen
genomgatt eller ska genomga en levertransplantation. Om Ablavar ar nédvandigt ska dessa patienter

1 Tidigare kant som Vasovist.
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fa hogst en dos under varje MRT-undersokning och det ska ga minst en vecka mellan varje Ablavar-
injektion.

Hur verkar Ablavar?

Den aktiva substansen i Ablavar, gadofosvesettrinatrium, innehaller gadolinium, som tillh6r de
sallsynta jordartsmetallerna. Gadolinium anvands som kontrastforstarkare for att f& fram battre bilder
vid MRT-undersokningen. MRT &ar en avbildningsmetod som bygger pa sma magnetiska falt som skapas
av vattenmolekyler i kroppen. Nar gadolinium har injicerats samverkar &mnet med vattenmolekylerna.
Som en foljd av denna samverkan ger vattenmolekylerna en starkare signal sa att bilden far batt
kontrast. Hos Ablavar ar gadolinium bundet till ett annat kemiskt &mne sa att metallen inte fris‘@
kroppen och det ar preparerat sa att det binder till proteiner i blodet. Det innebar att gad&@et
stannar kvar tillrackligt lange i blodet for att man ska fa en bra bild. *% \

Hur har Ablavars effekt undersokts? .‘Oﬂg

Ablavar har undersokts i fyra studier med 693 patienter. Patienterna genoiug% skanning pa grund av
potentiella problem med de blodkéarl som férser benen, njurarna eller f('jted blod. Samtliga
patienter fick forst genomga skanning med den vanliga rontgenmetodén (ahgiografi), foljt av MRT-
undersokningar med eller utan Ablavar som kontrastférstarkare. liff attet var forbattringen nar det
galler att upptacka stenoser (fértrangningar i ett blodkar) som@de karlets diameter med

50 procent eller mer. b

Vilken nytta har Ablavar visat vid studier%

Att anvanda Ablavar som kontrastforstérkare forba e resultatet av skanningen. Kansligheten
forbattrades med mellan 6 och 42 procent, vilkg ebar att mellan 6 och 42 procent fler stenoser
upptacktes nar Ablavar anvandes an nar geth vandes. Ablavar forbattrade aven diagnosens

exakthet och specificitet. \@'

Vilka ar riskerna med Abl @’

*
De vanligaste biverkningarg u%tréder hos fler &n 1 av 100 patienter) ar huvudvark, parestesi
(onormala férnimmelser SO ckningar eller myrkrypningar i huden), dysgeusi (férandrad
smakupplevelse), sveda?,\/’asodilatation (vidgning av blodkarl, inklusive hudrodnad), illamaende, klada
och frusenhet. For. é\ gen 6ver samtliga biverkningar som rapporterats for Ablavar finns i
bipacksedeln. 6

Ablavar ska j %es till personer som kan vara 6verkansliga (allergiska) mot gadofosvesettrinatrium
eller nag nat innehallsamne.

Va’%ar Ablavar godkants?

M fann att fordelarna med Ablavar ar stoérre an riskerna och rekommenderade att Ablavar skulle
godkannas for forsaljning.

Mer information om Ablavar:

Den 3 oktober 2005 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&nnande for forséljning av Vasovist
som galler i hela Europeiska unionen. Den 10 januari 2011 &ndrades lakemedlets namn till Ablavar.
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Innehavaren av godkannandet for forsaljning &r TMC Pharma Services Ltd. Godk&nnandet for
forsaljning géller utan tidsbegransning. Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i
sin helhet har. Mer information om behandling med Ablavar finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR).
Du kan ocksa kontakta din lakare eller ditt apotek.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 01-2011.
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