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VYBOR PRO HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY
STANOVISKO NA ZAKLADE POSTUPU PODLE CL. 36 ODST. 1

Gadograf/Gadovist
Mezinarodni nechranény nazev (INN): Gadobutrol

PODKLADOVE INFORMACE *

Pripravek Gadovist/Gadograf 1,0 mmol/ml obsahuje gadobutrol, neutralni makrocyklicky
komplex gadolinia (Gd) zlepsujici kontrast, ktery se pouzivad pii zobrazovani pomoci
magnetické rezonance (magnetic resonance imaging, MRI). MRI je bézné rozsifena technika
hodnoceni a detekce difuzniho onemocnéni jater i dal$i charakterizace loziskového
onemocnéni jater. Kontrastni latky na bazi gadolinia se Casto podavaji pfed provedenim
dynamické MRI jater s vyS$Sim kontrastem a mohou zlepsit detekei i klasifikaci loziskovych
1ézi v jatrech.

Gadovist/Gadograf byl schvalen ke ,.zvyraznéni kontrastu pii zobrazovdini pomoci
magnetické rezonance v oblasti lebky a pdteie* v Némecku vlednu 2000 a nasledné
v ervnu roku 2000 v EU av Norsku prostfednictvim postupu vzajemného uznédvani.
V listopadu 2003 nasledovalo rozsifeni oznaceni pfipravku na indikaci ,,zvyraznéni kontrastu
PFi magnetické rezonancni angiografii“ (CE-MRA).

V Cervnu 2005 byl zahdjen postup vzajemného uzndvani pro zménu 2. typu za ucelem
doplnéni indikace ,,zvyraznéni kontrastu pii MRI jinych Casti téla: jatra, ledviny* a doplnéni
nasledujiciho davkovani a metody podavani/davkovani: ,.zvyraznéni kontrastu pii
zobrazovdani pomoci magnetické rezonance jinych cCasti téla: doporucend davka pro dospélé
¢ini 0,1 mmol na kilogram télesné hmotnosti (mmol/kg télesné hmotnosti). To odpovida
0,1 ml/kg télesné hmotnosti 1,0 M roztoku*. Po ukonceni tohoto postupu pfislusna Spanéclska
agentura pro 1éCiva a zdravotnické produkty ptedlozila vyboru CHMP navrh na arbitraz podle
¢l. 36 odst. 1 smérnice 2001/83/ES.

Po zvazeni podkladt k zadosti o posouzeni predlozenych Spanélskem piijal vybor CHMP na
svém plenarnim zasedani v kvétnu 2006 seznam otazek a ¢asovy plan pro posuzovaci fizeni
(referral procedure) podle ¢lanku 36. Vybor CHMP jmenoval zpravodajem Dr. Broicha
(Némecko) a spoluzpravodajem Dr. Prieta (Spanélsko).

Vymezené otazky se tykaly nedostatku udajii o vyhodnoceni roztrouseného onemocnéni jater,
které by mohly odtivodnit extrapolaci na vSechny osoby podstupujici vySetteni jater a ledvin.
Daéle byly vzneseny vyhrady tykajici se pediatrické indikace a pouziti srovnavaciho ptipravku
Magnevist. Magnevist neni v EU schvalen ,,pro klasifikaci loziskovych 1ézi [v jatrech nebo
ledvinach] jako benignich nebo malignich®, a bylo zpochybnéno, zda srovnani podpoii
udéleni indikace, pro kterou Magnevist nebyl schvélen. Zadatel byl pozadan, aby odtivodnil
volbu tohoto srovnavaciho pfipravku a klinickou prospésnost ptipravku Gadovist/Gadograf ve
vztahu k diagnostickym tuvahdm, terapeutickému vedeni a klinickému vysledku. Zadost
o dopliujici informace byla pfijata dne 16. listopadu 2006. Spolecnost na tyto dotazy
odpovédéla dne 30. listopadu 2006. Zadatel se ve své odpovédi vyjadiil k otazce klinické
prospésnosti na zaklad¢ srovnani MRI zlepSené piipravkem Gadovist a MRI zlepSené
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pripravkem Magnevist a zdlraznil diagnostickou ucinnost ptipravku Gadovist/Gadograf.
Zadatel dale schvalil toto znéni navrZzené vyborem CHMP:

Cast 4.1 (Indikace):

wZvyraznéni kontrastu p¥i zobrazovdani jater nebo ledvin pomoci magnetické rezonance u
pacientii se silnym podezienim na loZiskové léze nebo prokdzanymi loZiskovymi lézemi pro
klasifikaci téchto lézi jako benignich nebo malignich®.

Cast 4.2 (Davkovani):

wPediatricti pacienti

Vzhledem k nedostatku udajit o ucinnosti a bezpecnosti se pouZiti pripravku Gadograf
nedoporucuje u osob mladsich 18 let*.

Konecné stanovisko bylo piepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 13. dubna
2007 rozhodnuti.

Seznam dotCenych nazvi piipravka je uveden v ptiloze I, védecké zavéry jsou obsazeny
v priloze II a doplnény souhrn udajt o ptipravku v piiloze III.

Poznamky:

Informace uvedené v tomto dokumentu a v ptilohadch zohlediiuji pouze stanovisko vyboru
CHMP ze dne 14. prosince 2006. Prislusné organy jednotlivych clenskych stati budou
pripravek i nadale pravideln¢ posuzovat.
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