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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Optimark

gadoversetamid

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Optimark.
Det forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande for férsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvéandas.

Vad ar Optimark?

Optimark ar en injektionsvatska, l16sning, som innehaller den aktiva substansen gadoversetamid.
Optimark finns i forfyllda sprutor och i injektionsflaskor.

Vad anvands Optimark for?

Optimark anvands for diagnostik. Det ges till vuxna och barn fran tva ars alder som genomgar
magnetisk resonanstomografi (MRT), en typ av radiologisk diagnostik med avbildning av inre organ.
Optimark anvands for att fa tydligare bilder fran patienter som har eller som man tror har avvikelser i
hjarna, ryggrad eller lever.

Lakemedlet &r receptbelagt.
Hur anvands Optimark?

Optimark ska endast ges av ladkare som har erfarenhet av MRT. Lakemedlet ges som en injektion i en
ven, vanligen en ven i armen. Den rekommenderade dosen &r 0,2 ml per kilo kroppsvikt.

Optimark gor det mojligt att ta bilder i upp till en timme efter injektionen, men basta tiden for att ta en
bild beror p& placering och typ av avvikelse som understks. Nar man tittar pa vissa avvikelser i
hjarnan kan Optimark behdva anvandas i hégre dos, eller s kan dosen behdva ges pa nytt. En
upprepad dos rekommenderas inte till barn, till patienter med njurproblem eller till &ldre patienter.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Patienter med mattligt nedsatt njurfunktion ska endast ges Optimark om lakaren noga vagt nyttan mot
riskerna. Dessa patienter ska fa hogst en dos Optimark under varje MRT-undersokning och det ska ga
minst en vecka mellan varje Optimark-injektion.

Hur verkar Optimark?

Den aktiva substansen i Optimark, gadoversetamid, innehaller gadolinium, som tillhor de séllsynta
jordartsmetallerna. Gadolinium anvands som kontrastmedel for att fa fram battre bilder med MRT. MRT
ar en avbildningsmetod som bygger pa sma magnetiska falt som skapas av vattenmolekyler i kroppen.
Nar gadolinium har injicerats samverkar amnet med vattenmolekylerna. Som en féljd av denna
samverkan ger vattenmolekylerna en starkare signal sa att bilden far battre kontrast. | Optimark ar
gadolinium bundet till ett annat kemiskt &mne sa att metallen inte frisatts i kroppen utan forblir bunden
tills den forsvinner ur kroppen med urinen.

Hur har Optimarks effekt undersokts?

Optimark undersoktes i fyra huvudstudier med sammanlagt 804 patienter som hade eller som man
trodde hade avvikelser i hjarnan eller i ryggraden (tva studier med 401 patienter) eller i levern (tva
studier med 403 patienter). | samtliga studier jamfordes effekterna av Optimark med effekterna av
gadopentetatdimeglumin (ett annat kontrastmedel som innehaller gadolinium). Huvudeffektmattet var
skillnaden i méjlighet att se avvikelserna med MRT med och utan kontrastmedlet. Varje avbildnings
tydlighet skattades pa en fyrapoangsskala. Bilderna analyserades av tre radiologer (lakare som &r
specialiserade pa avbildning av kroppen och tolkning av dessa bilder). Radiologerna visste inte innan
vilken behandling patienten hade fatt, for att bedémningarna skulle bli s& korrekta som mgjligt.

Vilken nytta har Optimark visat vid studierna?

I alla studierna forbattrade Optimark mojligheten att se avvikelser pa bilderna lika bra som
jamforelsekontrastmedlet.

I de bada studierna av avvikelser i hjarna och ryggrad sammantagna fick bilder tagna med Optimark en
poangforbattring med 0,63 poang i genomsnitt fran ett utgangsvarde pa 1,58 poang utan Optimark.
Jamforelsekontrastmedlet gav en poangfoérbattring med 0,66 poang fran ett utgangsvarde pa 1,60
poéng.

| studierna av leveravvikelser gav bada lakemedlen en poangforbattring med i genomsnitt 0,38 poang
fran ett utgadngsvarde pa 1,82 poang.

Vilka ar riskerna med Optimark?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Optimark (upptrader hos 1-10 patienter av 100) ar
huvudvark, dysgeusi (forandrad smakupplevelse) och varmekansla. En fullstandig forteckning éver
biverkningar som rapporterats for Optimark finns i bipacksedeln.

Optimark far inte ges till personer som ar éverkansliga (allergiska) mot gadoversetamid eller nadgot
annat innehallsamne eller mot andra lakemedel som innehaller gadolinium. Det far inte ges till patienter
som har gravt nedsatt njurfunktion, patienter som har genomgatt eller snart ska genomga en
levertransplantation eller till spadbarn under fyra veckors alder pa grund av risken for ett tillstdnd som
kallas nefrogen systemisk fibros (NSF). NSF orsakar fértjockning av hud och bindvav.
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Varfor har Optimark godkants?

CHMP fann att nyttan med Optimark ar stérre an riskerna och rekommenderade att Optimark skulle
godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Optimark?

Foretaget som marknadsfér Optimark kommer att se till att vardpersonal som férvantas anvanda detta
lakemedel far information om att det inte ska ges till barn yngre an tva ar eftersom effekten av
lakemedlet i denna aldersgrupp inte har studerats, exempelvis effekten pa ej fardigutvecklade njurar.

Foretaget kommer dessutom att tillhandahalla granskningar av fall med NSF och genomféra en studie
om ansamling av gadolinium i skelettet.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska iaktta for saker och
effektiv anvandning av Optimark har ocksa tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Optimark

Den 23 juli 2007 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férsaljning av Optimark som
galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

public assessment reports. Mer information om behandling med Optimark finns i bipacksedeln (ingar

ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2016.
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