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VYBOR PRE LIEKY NA HUMANNE POUZITIE
STANOVISKO V SULADE S POSTUPOM PODI’A CLANKU 36 ODS. 1

Gadograf/Gadovist
Medzinarodny genericky nazov lieku (INN): Gadobutrol

ZAKLADNE INFORMACIE *

Gadovist/Gadograf 1,0 mmol/ml obsahuje gadobutrol, neutrdlny makrocyklicky komplex
gadolinia (Gd) zlepSujuci kontrast, ktory sa pouziva pri zobrazeni magnetickej rezonancie
(MRI). Magnetickd rezonancia je Casto pouzivana technika na hodnotenie a detekciu
difuzneho ochorenia pecene, ako aj na d’alSiu charakterizaciu loziskového ochorenia pecene.
Kontrastné latky na baze gadolinia sa Casto podavaju pred uskutonenim dynamicke;j
magnetickej rezonancie pecene so zlepSenym kontrastom, pricom modzu zlepsit detekciu
a klasifikaciu loziskovych 1ézii pecene.

Gadovist/Gadograf bol v januari 2000 schvaleny v Nemecku na ,,zlepSenie kontrastu pri
zobrazeni magnetickej rezonancie mozgu a miechy“ a potom v jini 2000 v EU a v Norsku
prostrednictvom postupu vzajomného uznavania. V novembri 2003 nasledovalo rozsirenie
oznaCenia na indikaciu ,angiografia magnetickej rezonancie so zlepSenym
kontrastom* (CE-MRA).

V jlini 2005 sa zacal postup vzajomného uznavania pre zmenu 2. typu na pridanie indikacie
wmagnetickda rezonancia so zlepSenym kontrastom inych oblasti tela: peler,
oblicky* a nasledujuce davkovanie a spésob poddvania/ddvkovania: ,,magnetickd rezonancia
so zlepSenym kontrastom inych oblasti tela: Odporucana davka pre dospelych je 0,1 mmol
na kilogram telesnej hmotnosti (mmol/kg TH). To zodpoveda 0,1 ml/kg TH 1,0 M roztoku®.
Po ukonceni tohto postupu Spanielska Agenttra pre lieky a zdravotnicke produkty predlozila
vyboru CHMP navrh na rozhodcovské konanie podl'a ¢lanku 36 ods. 1 smernice 2001/83/ES.

Po zvazeni podkladov pre konanie, ktoré zadalo Spanielsko, vybor CHMP na svojom
plenarnom zasadnuti v maji 2006 prijal zoznam otazok a Casovy harmonogram na postup
konania podla ¢lanku 36. Vybor CHMP vymenoval Dr. Broicha (DE) a Dr. Prietoa (ES) za
spolupracujucich spravodajcov.

Identifikované otazky sa tykali nedostato¢nych udajov o hodnoteni rozsireného ochorenia
pecene, ¢o by mohlo odovodnit’ extrapolaciu na celkovi populaciu podstupujucu vysetrenia
pecene a obliciek. Dalej boli vznesené vyhrady tykajuce sa pediatrickej indikacie a pouzitia
porovnavacieho pripravku Magnevist. Magnevist nie je v EU schvaleny ,,na klasifikaciu
loziskovych 1ézii [pecene alebo obliciek] ako benignych alebo malignych®, a spochybnilo sa,
&i by to podporilo udelenie indikacie, pre ktora Magnevist nebol schvaleny. Ziadatel' bol
poziadany, aby oddvodnil volbu tohto porovnavacieho pripravku a klinicka prospesnost
pripravku Gadovist/Gadograf vzhladom na diagnostické tivahy, terapeuticky manazment
a klinicky vysledok. Ziadost' o doplitujiice informacie bola prijata dia 16. novembra 2006.
Spolo¢nost’ odpovedala na tieto body diia 30. novembra 2006. Ziadatel sa vo svojej odpovedi
vyjadril k otazke klinickej prospesnosti na zaklade porovnania magnetickej rezonancie
zlepSenej pripravkom Gadovist a Magnevist a zdoraznil diagnostick ucinnost” pripravku
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Gadovist/Gadograf. Ziadatel' d’alej schvalil navrhnuté znenie, ktoré navrhol vybor CHMP
nasledovne:

Cast’ 4.1 (Indikécia):

w~Magnetickd rezonancia pecene alebo obli¢iek so zlepSenym kontrastom v pripade
pacientov so silnym podozrenim alebo s dokazom loZiskovych lézii na klasifikdciu tychto
lézii ako benignych alebo malignych*.

Cast’ 4.2 (Davkovanie):

wPediatricki pacienti

Gadograf sa neodporuca pouZivat’ v pripade populdcie mladsSej ako 18 rokov vzhPadom na
nedostatok udajov o ucinnosti a bezpecnosti®.

Stanovisko vyboru CHMP sa diia 13. aprila 2007 zmenilo na rozhodnutie Eurépskej komisie.

Zoznam prislusnych nazvov produktu sa nachadza v prilohe 1. Odborné zavery sa nachadzaju
v prilohe II a upraveny stihrn charakteristickych vlastnosti lieku v prilohe III.

Poznamky:

Informacie uvedené v tomto dokumente a v prilohach odzrkadl'uju stanovisko vyboru CHMP
zo 14. decembra 2006. Prislusné urady clenskych Statov budua produkt d’alej pravidelne
sledovat’.
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