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INIMTERVISHOIUS KASUTATAVATE RAVIMITE KOMITEE
ARVAMUS ARTIKLI 36 LOIKE 1 KOHASELT TEHTUD ESILDISE POHJAL

Gadograf/Gadovist
Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): gadobutrool

TAUSTTEAVE*

Gadovist/Gadograf 1,0 mmol/ml sisaldab gadobutrooli, mis on kontrastsust suurendavate
omadustega neutraalne makrotsikliline gadoliiniumikompleks (Gd), mida kasutatakse
magnetresonantstomograafias (MRI). MRI on tehnoloogia, mida kasutatakse laialdaselt
difuussete maksahaiguste hindamiseks ja avastamiseks ning koldeliste maksahaiguste
edasiseks iseloomustamiseks. Gd-p8hiseid kontrastaineid manustatakse sageli enne
suurendatud kontrastsusega dunaamilist maksa MRI-d ning see v6ib parandada koldeliste
maksakahjustuste avastamist ja liigitamist.

Gadovist/Gadograf kiideti Saksamaal heaks “kaela ja ltlisamba kontrastsust suurendava
ainena magnetresonantstomograafias” 2000. aasta jaanuaris ja seejarel 2000. aasta juunis
ELis ja Norras vastastikuse tunnustamise menetluse kaudu. 2003. aasta novembris laiendati
seda heakskiitu ndidustusele*‘kontrastsuse suurendamine magnetresonantsangiograafias”.

2005. aasta juunis alustati vastastikuse tunnustamise menetlust Il titipi muudatuse tegemiseks
néidustuse "*MRI kontrasuse suurendamine muudes kehapiirkondades: maks, neerud” ja
jargmise annustamise ja manustamis/annustamisviisi lisamiseks: “Muude kehapiirkondade
MRI kontrastsuse suurendamine: tdiskasvanute soovituslik annus on 0,1 mmol kehamassi
kilogrammi kohta (mmol/kehamassi kg kohta). See on samavaarne 0,1 ml-ga kehamassi kg
kohta 1,0 M lahuses”. Hispaania Ravimite ja Tervisetoodete Amet esitas parast menetluse
I6ppu direktiivi 2001/83/EU artikli 36 IGike 1 kohaselt inimtervishoius kasutatavate ravimite
komiteele labivaatamiseks esildise.

Pdrast Hispaania esildise aluste labivaatamist vottis inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee oma 2006. aasta mais toimunud plenaaristungil vastu kisimuste loetelu ja ajakava
vastavalt artiklile 36. Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee maéras ettekandjaks dr
Broichi (DE) ja kaasettekandjaks dr Prieto (ES).

Tekkinud kisimuste kohaselt oli dissemineerunud maksahaiguse hindamise kohta liiga vahe
andmeid, et oleks pdhjendatud nende andmete ekstrapolatsioon Uldisele populatsioonile,
kellel tehakse maksa- ja neeru-uuringuid. Tunti muret ka pediaatrilise ndidustuse ja
vBrdlusravimina Magnevisti kasutamise pérast. Magnevist ei ole kogu Euroopa Liidus heaks
kiidetud "[neerude vdi maksa] koldeliste kahjustuste liigitamiseks hea- vdi halvaloomulisteks"
ning kaheldi, kas see toetab ndidustuse andmist, mille suhtes Magnevist ei ole heaks kiidetud.
Taotlejal paluti pdéhjendada selle vérdlusravimi valimist ning Gadovisti/Gadografi Kkliinilist
kasulikkust diagnoosimise, ravi ja kliinilise tulemuse aspektist. 16. novembril 2006 otsustati
nduda lisateavet. Ettevdte vastas neile punktidele 30. novembril 2006. Miiligiloa taotleja
késitles oma vastuses Kliinilise kasulikkuse kisimust, vorreldes Gadovistiga parandatud MRId
Magnevistiga parandatud MRIga, ning r6hutas Gadovisti/Gadografi diagnostilist efektiivsust.
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Mutgiloa hoidja ndustus inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee -ettepanekuga
kavandatava sdnastuse kohta:

Ldik 4.1 (ndidustus):

“Maksa vdi neerude MRI kontrastsuse suurendamine koldelise maksa- v8i neeruhaiguse
suure kahtluse vdi tendatud haigusega patsientidel nende kahjustuste liigitamiseks hea-
vdi halvaloomuliseks”.

LBik 4.2 (annustamine):

"Pediaatrilised patsiendid
Gadografi ei soovitata kasutada populatsioonil vanuses alla 18 aasta efektiivsust ja ohutust
kasitlevate andmete puudumise tottu.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee arvamus kinnitati Euroopa Komisjoni otsusena
13. aprillil 2007.

Kdnealused tootenimed on loetletud | lisas. Teaduslikud jareldused on esitatud Il lisas ja
ravimi omaduste muudetud kokkuvdte 111 lisas.

Markused:

Kéesolevas dokumendis ja selle lisades esitatud teave kajastab ainult inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee 14. detsembril 2006. aastal vastu v@etud arvamust.
Liikmesriikide padevad ametiasutused jatkavad ravimi regulaarset kontrollimist.
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