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_ ZMONEMS SKIRTY VAISTY KOMITETO
NUOMONE, PATEIKTA PO KREIPIMOSI PAGAL 36 STRAIPSNIO 1 DAL]

Gadograf/Gadovist
Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): Gadobutrol

BENDRA INFORMACIJA*

Preparato Gadovist/Gadograf sudétyje yra 1,0 mmol/ml gadobutrolio, kontrasta didinanc¢io
neutralaus makrociklinio gadolinio (Gd) kompleksinio junginio, kuris naudojamas magnetinio
rezonanso tomografijai (MRT) atlikti. MRT — placiai paplitusi technologija, skirta difuzinei
kepenuy ligai nustatyti ir jvertinti, taip pat tolesniems Zidininés kepenu ligos tyrimams atlikti.
Kontrastinés medziagos, kuriy sudétyje yra Gd, daznai skiriamos pacientui prie§ atliekant
kontrasting dinaming kepeny MRT. Tai gali padéti nustatyti ir klasifikuoti kepeny pazeidimo
zidinius.

2000 m. sausio mén. Vokietijoje, o 2000 m. birzelio mén. visoje ES ir Norvegijoje (pagal
savitarpio pripazinimo procedira) suteikta preparato Gadovist/Gadograf rinkodaros teis¢
pagal indikacija ,kontrastinis preparatas galvos ir nugaros magnetinio rezonanso
tomografijai atlikti“. 2003 m. lapkri¢io mén. itraukta indikacija ,.kontrastinis preparatas
magnetinio rezonanso angiografijai atlikti“.

2005 m. birzelio mén. pradéta registravimo procediira, skirta Il tipo papildymui dél
indikacijos ,,kontrastinis preparatas kity kitno daliy (kepeny ir inksty) MRT atlikti“ ir dél
Sio jraso skirsnyje ,,dozavimas ir vartojimo metodas®: ,kity kiino sri¢iy kontrastiné MRT:
rekomenduojama dozé suaugusiems — 0,1 mmol kilogramui kiino svorio (mmol/kg KS).
0,1 mmol/kg KS ekvivalentas yra 1,0 M tirpalo“. Baigus preparato registravimo procediira
Ispanijos vaistiniy preparaty ir sveikatos priezitiros produkty agentiira, remdamasi Direktyvos
2001/83/EB 36 straipsnio 1 dalimi, pareikalavo CHMP pradéti arbitrazo procediira.

Ivertings aplinkybes, dél kuriy Ispanija pareikalavo atlikti arbitrazo procedira, CHMP 2006 m.
geguzeés mén. vykusiame plenariniame posédyje patvirtino sarasa klausimy ir TT, susijusiy su
registravimo procediira pagal 36 straipsni. Nuomonés rengéju CHMP paskyré dr. Broich (DE)
ir jo pavaduotoju — dr. Prieto (ES).

Klausimai iskelti dél difuzinés kepeny ligos tyrimu duomenu, kurie pagristuy galimybe taikyti
gautus rezultatus gyventojams, kuriems atlickami kepeny ir inksty tyrimai, triikumo. Be to,
buvo pareikstas susirlpinimas dél pediatriniy indikacijy ir lyginamojo vaisto Magnevist
naudojimo. Europos Sajungoje preparato Magnevist rinkodaros teis¢ pagal indikacija
»lkepenu arba inksty] pazeidimo Zidiniy nekenksmingumui arba kenksmingumui
nustatyti“ néra suteikta, todél iSkeltas klausimas, ar galima remtis tyrimy duomenimis dél
indikacijos, kuri Magnevist atveju néra patvirtinta. Pareikalauta, kad paraiskos teikéjas
pagristy Sio lyginamojo vaisto pasirinkima ir Gadovist/Gadograf kliniking nauda diagnostinés
mastysenos, terapiniy procediiry ir gydymo priemoniy tobulinimo pozitiriu. PraSymas pateikti
papildomos informacijos pateiktas 2006 m. lapkri¢io 16 d. Savo atsakyme pareiskéjas,
atsakydamas i klinikinés naudos klausima, pateiké MRT naudojant Gadovist ir Magnevist
lyginamojo tyrimo rezultatus ir pabrézé Gadovist/Gadograf diagnostini veiksminguma. Be to,
pareiskéjas pritaré Siam CHMP pasiiilytam tekstui:
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4.1 skirsnis (indikacijos):

wkontrastinis magnetinio rezonanso tomografijos preparatas, skirtas pacienty, kuriy
kepeny arba inksty paZeidimo Zidiniai tikétini arba nustatyti, kepeny arba inksty paZeidimo
nekenksmingumui arba kenksmingumui nustatyti“,

4.2 skirsnis (dozavimas):

» Pediatrijos pacientai‘

Preparato Gadograf nerekomenduojama skirti jaunesniems nei 18 mety asmenims,
kadangi neturima pakankamai duomeny apie preparato veiksmingumgq ir saugq.
Remdamasi CHMP nuomone, 2007 m. balandZzio 13 d. Europos Komisija pareng¢ atitinkama
sprendima.

Susijusiy produkty pavadinimy sarasas pateiktas I priede. Mokslo iSvados pateiktos II priede,
i§ dalies pakeista produkto charakteristiky santrauka — III priede.

Pastaba:

Siame dokumente ir prieduose pateikta informacija atspindi tik 2006 m. gruodzio 14 d.
CHMP nuomong. Valstybiy nariu kompetentingos institucijos toliau stebés Sio preparato
naudojimo sauga.
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