19.12.2017

Kontrastné latky obsahujlce gadolinium: aktualizované odporuéania po
revizii retencie gadolinia v mozgu a inych tkanivach

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor, vazenda pani magistra, vazeny pan magister,

v spolupréci s Eurépskou liekovou agenttirou (dalej EMA) a Statnym Ustavom pre kontrolu liediv (dalej
SUKL), by vas dole uvedené spolo&nosti chceli informovat o nasledovnych skuto&nostiach:

Suhrn

e Preskimanie dostupnych informacii vykonané EMA potvrdilo, Ze po pouziti kontrastnych
latok obsahujlcich gadolinium dochadza k retencii malého mnozZstva gadolinia
v mozgovom tkanive.

e VA&d&Sia retencia gadolinia v mozgu bola pozorovana u linearnych kontrastnych latok
obsahujlcich gadolinium nez u makrocyklickych kontrastnych latok.

o Doposial' nebolo preukdzané, Ze by retencia gadolinia v mozgu po podani akejkolvek
kontrastnej latky sposobila poSkodenie u pacientov.

e KedZe dlhodobé rizikd v dosledku retencie gadolinia v mozgovom tkanivu nie s zname,
EMA odporucila, aby registracia intravenéznych linearnych kontrastnych latok
bola v EU pozastavena, s vynimkou kyseliny gadoxetovej a kyseliny
gadobenovej, ktoré ostavaju dostupné iba na zobrazovanie peéene.

o Linedrna kontrastna latka kyselina gadopentetova ostdva nadalej dostupna iba na
intraartikularne pouzitie.

e Intravendzne a intraartikuldrne makrocyklické kontrastné latky ostavaja tiez
nad’alej dostupné.

e Zdravotnicki pracovnici by mali pouZivat kontrastné latky obsahujlice gadolinium, iba ak
potrebné diagnostické informdcie nie je mozné ziskat pomocou nativneho zobrazenia
(bez kontrastnej latky).

e Zdravotnicki pracovnici by mali vzdy pouzit najnizSiu davku, ktord poskytne dostatoént
kvalitu zobrazenia potrebnud na stanovenie diagndzy.

Prehlad odporiéani pre kontrastné latky obsahujice gadolinium, ktoré st registrované v EU

Liek Typ (liekova forma) Stav registracie*
Artirem/Dotarem/DotaremArthro makrocyklickd (intraartikuldrna) | ponechana
(kyselina gadoterovd)
Dotarem (kyselina gadoterovd)t makrocyklicka (i.v.) ponechana
Gadovist {gadobutrol) makrocyklicka (i.v.) ponechand
Magnevist (kyselina gadopentetovd) linedrna (intraartikuldrna) ponechana
Magnevist (kyselina gadopentetova)+ linearna (i.v.) pozastavena
Multihance (kyselina gadobenovd) linedrna (i.v.) obmedzena iba na
zobrazovanie pedene
Omniscan (gadodiamid) linedrna (i.v.) pozastavenad
Optimark (gadoversetamid) linedrna (i.v.) pozastavena
Primovist (kyselina gadoxetovd) linedrna (i.v.) ponechana§
Prohance {(gadoteridol) makrocyklicka (i.v.) ponechana

* Preskripéné informdcie budd aktualizované pre lieky s ponechanou registraciou.




t Vratane prislu$nych generickych liekov (Cyclolux, Dotagita, Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin, DotaVision, Gadoteerzuur Guerbet,
Gadotersdaure Sanochemia).

¥ Vratane prislunych generickych liekov (Gadocon, Gadolan, Gadopent, Gadopentat, Gadopur, Gadothek, Magnegita,
Magnetolux, Magnevision, Magnograf, MR-Lux).

§ Kyselina gadoxetova je schvalend iba na zobrazovanie pecene.

Dalsie informacie tykajiuce sa bezpecnosti

Rozsiahle preskiimanie kontrastnych latok obsahujucich gadolinium vykonané EMA potvrdilo retenciu
gadolinia v mozgu po intravenéznom pouziti kontrastnych latok obsahujlcich gadolinium na vySetrenie
pomocou magnetickej rezonancie (dalej MR). Retencia bola potvrdena Stddiami, v ktorych boli merané
koncentracie gadolinia pomocou hmotnostnej spektrometrie a zvySenou intenzitou signalu v mozgovom
tkanive pri vysSetreni MR.

Vadsia retencia gadolinia v mozgu bola pozorovana u linearnych kontrastnych latok obsahujlcich
gadolinium nez u makrocyklickych kontrastnych latok.

Nebol zisteny Ziadny dékaz poskodenia u pacientov a ziadnej kontrastnej latke obsahujlcej gadolinium
sa nepripisovali neurologické neziaduce ucinky, ako napr. kognitivne poruchy alebo poruchy pohybu.
Dlhodobé rizika vyplyvajlce z retencie gadolinia v mozgu vSak nie st zname a dlhodobé bezpecnostné
Gdaje si obmedzené.

Po zvazeni vSetkych dostupnych Gdajov, vratane Gdajov o retencii gadolinia v inych tkanivach a
stanovisk expertnych skupin, EMA vydala odporticéania na prevenciu akychkolvek rizik, ktoré by mohli
byt potencidlne spojené s gadoliniom v mozgu.

Registracia intravendznych linearnych kontrastnych latok obsahujucich gadodiamid a gadoversetamid
a intravenéznych foriem kyseliny gadopentetovej je preto pozastavena.

EMA posudila, Ze pomer prinosu a rizika u dvoch intravendznych linedrnych latok, kyseliny gadoxetovej
a kyseliny gadobenovej, je priaznivy iba pri pouziti na zobrazovanie pecene. Obidve latky su
vychytdvané v pedeni a m6zu sa pouZit na zobrazenie slabo vaskularizovanych I1ézii v peceni, najma pri
zobrazeni v neskorej faze, ktoré nie je mozné adekvatne posudit pri pouziti makrocyklickych
kontrastnych latok. Registracia kyseliny gadoxetovej na zobrazovanie pecene je preto nadalej platna

a registracia kyseliny gadobenovej je obmedzena iba na zobrazovanie pecene.

Registracia intraartikularnej formy kyseliny gadopentetovej je nadalej platna, lebo davka gadolinia
pouzivand pri injekcii do kibu je nizka a nie je pravdepodobné, Ze by pacienti potrebovali opakované
injekcie.

VSetky posudzované makrocyklické kontrastné latky — gadobutrol, kyselina gadoterova a gadoteridol -
maju nadalej platnu registraciu pre svoje sicasné indikacie.

KedZe vietky kontrastné latky obsahujlce gadolinium mézu spdsobovat retenciu gadolinia,
zdravotnickym pracovnikom sa odportca, aby pouzivali kontrastné latky obsahujlce gadolinium, iba ak
potrebné diagnostické informacie nie je mozné ziskat pomocou nativneho zobrazenia (bez kontrastnej

Vv

stanovenie diagnézy. Prislusnym spdsobom budu aktualizované produktové informacie o kontrastnych
latkach obsahujucich gadolinium.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na
Statny Ustav pre kontrolu liediv, Sekcia klinického skuania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825
08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206, fax: + 421 2 507 01 237, internetova stréanka:
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/




Kontaktné udaje drzitel'ov rozhodnuti o registracii

Drzitel' rozhodnutia o
registracii

Zastupenie

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen

Nemecko

Bayer, spol. s r.o.
KaradziCova 2
811 09 Bratislava
Slovensko

Tel: +421 2 592 13 321
Fax: +421 2 592 13 333

Email: info.sk@bayer.com
Web: http://www.bayer.sk

Bracco Imaging Deutschland
GmbH
Max-Stromeyer-Strasse 57
DE - 78467 Konstanz

Bracco Imaging Slovakia s.r.o.
Karadzicova 8/a
821 08 Bratislava

Nemecko Tel.: +421 910 906 251
Email:
Services.ProfessionalEurope@bracco.com
Web: http://www.braccoimaging.com

Guerbet MEDIC INTERNATIONAL s.r.o.

B.P. 57400 Desiata 19

95943 Roissy CDG Cedex
Francuzsko

831 01 Bratislava

Tel: +421 2 20 770 770
Email: safety@mediin.sk

Web: http://www.mediin.sk

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2
P.0.Box 4220, Nydalen
0401 Oslo

Norsko

MGP, spol. s r. o.
Sustekova 2
85104 Bratislava

Tel.: +421 2 5465 4841
Fax: +421 2 5465 4842
Email: office@mgpslov.sk

Web: http://www.mgpslov.sk

Spolo¢ne v mene uvedenych drzitelov rozhodnuti o registracii/zastupcov drzitelov rozhodnuti

o registracii liekov:

S pozdravom,

MUDr. Igor Novak, PhD., MPH

Country/Medical Director

Bayer, spol. s r.o.

Bayer HealthCare / Medical Department

Twin City, blok A, Karadzicova 2

811 09 Bratislava, Slovakia
Phone: +421 2 592 13 341
Cell: 4421915918 298

e-mail: igor.novak@bayer.com




