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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI
OPINIA W ZWIAZKU ZE SKIEROWANIEM DO ARBITRAZU NA PODSTAWIE ART 36(1)
DLA:

Gadograf/Gadovist
Nieopatentowana nazwa mig¢dzynarodowa (INN): Gadobutrol

INFORMACJE OGOLNE*

Preparat Gadovist/Gadograf 1.0 mmol/ml zawiera gadobutrol, neutralny makrocykliczny kompleks
gadolinu (Gd) o wlasciwosciach wzmacniania kontrastu, stosowany w obrazowaniu za pomoca
rezonansu magnetycznego (MRI). MRI jest szeroko stosowana technika do oceny i wykrywania
rozsianych chorob watroby, jak réwniez do dokladniejszego opisywania ogniskowych zmian w
watrobie. Srodki kontrastowe oparte na Gd sa czesto podawane przed dynamicznym MRI watroby ze
wzmocnieniem kontrastu i moga one utatwia¢ zaréwno wykrywanie, jak i klasyfikacj¢ ogniskowych
zmian w watrobie.

Preparat Gadovist/Gadograf zostat dopuszczony do ,,Wzmocnienia kontrastu w obrazowaniu czaszki
i kregostupa metodq rezonansu magnetycznego” w Niemczech w styczniu 2000 r., a nastgpnie
w czerwcu 2000r. w UE 1 w Norwegii w procedurze wzajemnego uznania (MRP). Nastepnie,
w listopadzie 2003 r., zatwierdzone wskazania rozszerzono na ,, Wzmocnienie kontrastu w angiografii
rezonansu magnetycznego” (CE-MRA).

W czerwcu 2005 r. rozpoczeta si¢ procedura MR (wzajemnego uznania) dotyczaca zmiany typu Il
w celu dodania wskazania ,, Wzmocnienie kontrastu w MRI innych okolic ciata: waqtroby, nerki” oraz
nastgpujacego dawkowania i sposobu podawania/dawek: ,,CE-MRI innych okolic ciata: Zalecana
dawka dla oséb dorostych wynosi 0,1 mmol na kilogram masy ciata (mmol/kg MC). Odpowiada to
0,1 ml/kg masy ciala roztworu 1,0 M”. Po finalizacji procedury Hiszpanska Agencja Lekow
i Produktow Leczniczych rozpoczeta skierowanie do arbitrazu na podstawie art. 36 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE do CHMP.

Po rozwazeniu podstaw do skierowania sprawy przez Hiszpanig, podczas posiedzenia plenarnego
wmaju 2006 r. CHMP przyjat liste pytan oraz TT dla procedury skierowania na podstawie
artykutu 36. CHMP wyznaczyl dr Broich (DE) na Sprawozdawce i drPrieto (ES) na
Wspotsprawozdawce.

Pytania dotyczyly niewystarczajacych danych na temat oceny rozsianej choroby watroby, co mogloby
uzasadnia¢ ekstrapolacj¢ na populacje ogdlna pacjentéw, u ktéorych wykonuje si¢ badania watroby
i nerek. Podniesiono takze obawy dotyczace wskazania pediatrycznego oraz zastosowania preparatu
porownawczego Magnevist. Preparat Magnevist nie jest zatwierdzony ,do klasyfikacji zmian
ogniskowych [watroby lub nerek] jako tagodne lub ztosliwe” w UE; zadano zatem pytanie, czy
ulatwitoby to przyznanie wskazania, jakie nie zostalo zatwierdzone dla preparatu Magnevist.
Whioskodawce poproszono o uzasadnienie wyboru tej substancji porownawczej oraz przydatnosci
klinicznej preparatu Gadovist/Gadograf pod wzglegdem myS$lenia diagnostycznego, zarzadzania
terapeutycznego i wynikow klinicznych. W dniu 16 listopada 2006 r. sformutowano prosbe
o informacje uzupeltniajace. Firma odpowiedziala na te pytania w dniu 30 listopada 2006 r. W swojej
odpowiedzi Wnioskodawca przedstawil kwesti¢ przydatnosci klinicznej, porownujac badania MRI ze
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wzmocnieniem kontrastu uzyskanym za pomocg preparatu Gadovist z badaniami MRI ze
wzmocnieniem kontrastu uzyskanym za pomoca preparatu Magnevist 1 podkreslit skutecznos$é
diagnostyczna preparatu Gadovist/Gadograf. Wnioskodawca zgodzit si¢ takze na nastgpujace
sformutowania zaproponowane przez CHMP:

Punkt 4.1 (Wskazania):

»Obrazowanie metodq rezonansu magnetycznego (MRI) wqtroby Ilub nerek ze wimocnieniem
kontrastu u pacjentow z uzasadnionym podejrzeniem lub dowodami na ogniskowq chorobe wqtroby
lub nerek w celu sklasyfikowania tych zmian jako tagodne lub zlosliwe”.

Punkt 4.2 (Dawkowanie):

w»Pacjenci pediatryczni

Nie zaleca sie stosowania preparatu Gadograf w populacji oséb w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu
na brak danych na temat skutecznosci i bezpieczenstwa.

Opinia CHMP zostata przeksztalcona w Decyzje Komisji Europejskiej w dniu 13 kwietnia 2007 r.

Wykaz nazw produktow, ktérych to dotyczy, znajduje si¢ w Aneksie I. Wnioski naukowe sa
przedstawione w Aneksie 11, a zmieniona Charakterystyka Produktu Leczniczego — w Aneksie I11.

Uwagi:

Informacje przedstawione w niniejszym dokumencie i w Aneksach odzwierciedlaja wylacznie Opinig
CHMP z dnia 14 grudnia 2006 r. Wlasciwe wiladze panstw czlonkowskich beda nadal prowadzity
regularna oceng tego preparatu.
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