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CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJA
ATZINUMS PAR SASKANA AR 36. PANTA 1. PUNKTU IEROSINATO
PARSKATISANAS PROCEDURU

Gadograf/Gadovist
Starptautiskais nepatenttais nosaukums (SNN): gadobutrols

LIETAS KOPSAVILKUMS*

Gadovist/Gadograf 1.0 mmol/ml satur gadobutrolu, neitralu makrociklisku gadolinija (Gd)
kompleksu, kas sp&j uzlabot att€la kontrastu un ko izmanto magnétiskas rezonanses
att€lveidosanas (MRI) procediiras. MRI ir plasi izmantota metode, ko lieto, lai izvertetu un
atklatu difuzas aknu slimibas, ka arT sikak raksturotu aknu pereklveida slimibas. Gd
kontrastvielas nereti tiek ievaditas pirms procediiras, lai veiktu aknu dinamisko MRI ar
kontrastvielu, un S$ie preparati var uzlabot aknu peréklveida slimibu atklasanu un art
klasificesanu.

Gadovist/Gadograf 2000. gada janvari Vacija tika apstiprinatas ka ,kontrastviela
galvaskausa un mugurkaula magnétiskas rezonanses attélveidoSanas (MRI) procediiram”.
apstiprinatas ES un Norvégija. 2003. novembri indikacijas tika paplasinatas, ieklaujot
~magnétiskas rezonanses angiografiju, izmantojot kontrastvielu” (CE-MRA).

izmainas, pievienojot indikaciju: ,,Citu kermena dalu, t.i., aknu un nieru MRI izmekléSana,
izmantojot kontrastvielu”, ka arT noraditu ieteicamas devas un preparata ievadiSanas veidu:
»citu kermepa dalu CE-MRI: ieteicama deva pieauguSajiem ir 0,1 mmol kilogramu
kermena masas (mmol/kg KM). Tas atbilst 0,1 ml 1,0 M Skiduma/ kg KM ”. P&c procediiras
pabeig8anas Spanijas Zalu un veselibu veicino$u produktu agentiira saskana ar Direktivas
2001/83/EK 36. panta 1. punktu ierosinaja parskatisanu CHMP .

Izskatijusi Spanijas ierosinatas parskatiSanas pamatojumu, CHMP sava 2006. gada maija
plenarsedé apstiprindja saskana ar 36. pantu ierosinatajai parskatiSanas procedurai
nepiecieSamo jautajumu sarakstu un procediiras terminus. Zinojuma izstradi CHMP uzticgja
Dr. Broich no Vacijas kopa ar Dr. Prieto no Spanijas.

Saraksta ieklautie jautajumi bija saistiti ar nepietieckamu informaciju par disemin&tas aknu
slimibas novertéSanu, kas var€tu attaisnot to, ka zalu izmantoSana $ados gadijumos tika
verteta tapat ka izmantoSana, izmekl&jot aknas un nieres vispar&ja populacija. Tapat bazas
radija indikacija bérnu izmekl&$anai, ka ari salidzinasanai izmantoto zalu Magnevist izvéle.
Magnevist nav apstiprinatas visa ES ka lidzeklis ,,labdabigu peréklveida bojajumu [aknu vai
nieru] atSkirSanai no laundabigiem”, tadél radas jautajums, vai Magnevist var pamatot tadas
indikacijas pieskirSanu, kas nav pieSkirta pasam Magnevist. Pieteikuma iesniedzgjs tika lagts
pamatot salidzinasanai izmantoto zalu izvéli, ka ar1 Gadovist/Gadograf kliisko lietderibu no
diagnostikas, terapeitiskas kontroles un klinisko rezultatu viedokla. Liigums sniegt papildu
informaciju tika pienemts 2006. gada 16. novembri. Uznémums uz izvirzitajiem jautadjumiem
atbildgja 2006. gada 30. novembri. Sava atbildé pieteikuma iesniedzgjs klmisko lietderibu
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pamatoja, Gadovist uzlabotus MRI att€lus salidzinot ar tiem, kas iegfiti, izmantojot Magnevist,
ka arT uzsvéra Gadovist/Gadograf diagnostisko iedarbigumu. Pieteikuma iesniedzgjs piekrita
sadam CHMP ieteiktajam formulgjumam:

4.1. apakspunkts (indikacijas).

wAknu un nieru izmeklesana ar MRI, izmantojot kontrastvielas, ja pastav nopietnas
aizdomas vai ir giiti pieradijumi par aknu vai nieru peréklveida bojajumiem, lai konstatétu
vai Sie bojajumi ir labdabigi vai Jaundabigi”.

4.2. apakspunkts (devas)

,» Berni

Gadograf nav ieteicams izmantot individu, kas ir jaunaki par 18 gadiem, izmekleSanai, jo
tritkst datu par preparata iedarbigumu un nekaitigumu”.

CHMP atzinums tika parveidots Eiropas Komisijas 2007. gada 13. aprila lémuma.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti
II pielikuma, bet grozitais zalu apraksts — III pielikuma.

Piezimes:

Saja dokumentd un ta pielikumos sniegta informacija atspogulo tikai CHMP 2006. gada
14. decembra atzinuma pausto viedokli. Dalibvalstu atbildigas amatpersonas arT turpmak
regulari parskatis ar o preparatu saistito informaciju.
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