COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele ce
urmeaza traducerea In limba roména a comunicatului de presd al Agentiei Europene
a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la confirmarea de
catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(Pharmacovigilance and Risk Assessment Committee = PRAC) a recomandarii de
restrictionare a utilizarii substantelor de contrast cu ligand liniar care contin
gadolinium

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat pe
website-ul EMA

7 iulie 2017

Comunicat de presa EMA
referitor la confirmarea de catre PRAC a recomandarii de restrictionare a
utilizirii substantelor de contrast cu ligand liniar care contin gadolinium

Raportul beneficiu-risc al unor anumite substante de contrast cu ligand liniar care
contin gadolinium nu mai este pozitiv.

Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd
(Pharmacovigilance and Risk Assessment Committee, PRAC) a confirmat concluzia
anterioara, emisa in luna martie 2017, cu privire la existenta unor dovezi solide
referitoare la depunerea de gadolinium Tn creier ca urmare a utilizarii substantelor de
contrast care contin gadolinium.

Nu s-au identificat conditii medicale specifice asociate cu depunerea de gadolinium
n creier, insa consecintele clinice sunt necunoscute.

Tn urma reevaluirii, PRAC a recomandat utilizarea substantelor de contrast cu ligand
liniar cu administrare intravenoasa care contin acid gadoxetic si acid gadobenic
exclusiv in imagistica hepatici, in situatii de necesitate diagnostica majora. in plus,
acidul gadopentetic se va utiliza exclusiv in imagistica articulatiilor, deoarece
concentratia de gadolinium administrata injectabil intra-articular este foarte scazuta.

S-a recomandat suspendarea autorizatiilor de punere pe piata pentru toate celelalte
substante de contrast cu ligand liniar cu administrare intravenoasa (gadodiamida,
acidul gadopentetic si gadoversetamida), conform recomandarii PRAC din luna
martie 2017.

O alta clasa de substante de contrast care contin gadolinium, cunoscute sub
denumirea de substante de contrast cu liganzi macrociclici (gadobutrol, acid
gadoteric si gadoteridol) sunt mai stabile si prezinta tendintd mult mai redusa de
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/gadolinium_contrast_agents_31/Recommendation_provided_by_Pharmacovigilance_Risk_Assessment_Committee/WC500230928.pdf
http://www.anm.ro/_/COMUNICATE%20DE%20PRESA/Comunicat%20presa%20EMA%20referitor%20la%20substantele%20de%20contrast%20cu%20gadolinium_PRAC%20aprilie%202017.pdf
http://www.anm.ro/_/COMUNICATE%20DE%20PRESA/Comunicat%20presa%20EMA%20referitor%20la%20substantele%20de%20contrast%20cu%20gadolinium_PRAC%20aprilie%202017.pdf

eliberare a gadoliniumului fata de substantele de contrast cu liganzi liniari. Acestea
pot fi utilizate in continuare conform indicatiilor aprobate, insa in cea mai mica doza
posibila pentru Tmbunatatirea suficienta a vizibilitatii tesuturilor si numai in situatiile
in care imagistica neimbunatatita (fara substantd de contrast) nu este
corespunzatoare.

Recomandarea PRAC urmeaza sa fie transmisa Comitetului pentru medicamente de
uz uman (Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP), care va
adopta opinia EMA.

Informatii suplimentare despre medicamente

Substantele de contrast pe bazd de gadolinium se utilizeaza pentru a amplifica
contrastul in vederea imbunatatirii calitdtii imaginii obtinute prin imagistica prin
rezonanta magneticd (IRM). IRM se bazeaza pe campurile magnetice generate de
moleculele de apd din organism. Odatd injectat, gadoliniul interactioneaza cu
moleculele de apa si ca urmare a acestei interactiuni, moleculele de apd emit un
semnal mai puternic, ajutand astfel la obtinerea unei imagini mai luminoase.

Prezenta reevaluare vizeaza substantele de contrast care contin urmatoarele substante
active: acid gadobenic, gadobutrol, gadodiamida, acid gadopentetic, acid gadoteric,
gadoteridol, gadoversetamida si acid gadoxetic.

In Uniunea Europeani (UE), majoritatea substantelor de contrast care contin
gadolinium sunt autorizate prin procedura nationala. Medicamentul OptiMARK
(gadoversetamidd) este singura substantd de contrast cu gadolinium autorizatd prin
procedura centralizata.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea substantelor de contrast pe baza de gadolinium a fost declansata la data
de 17 martie 2016, la solicitarea Comisiei Europene, conform prevederilor art. 31 din
Directiva 20001/83, cu completarile si modificarile ulterioare.

Aceasta a fost efectuata de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd (PRAC), responsabil pentru evaluarea problemelor de siguranta
pentru medicamentele de uz uman, care a facut o serie de recomandari in luna martie
2017.

Tn urma unei solicitari din partea companiilor detinitoare de autorizatie de punere pe
piata, PRAC a reanalizat recomandarea initiala. Recomandarea finalda a PRAC
urmeaza sa fie transmisd Comitetului pentru medicamente de uz uman (CHMP),
responsabil de problemele referitoare la medicamentele de uz uman, care va adopta
opinia EMA.

Etapa finala a procedurii de reevaluare consta din adoptarea de cdtre Comisia
Europeand a unei decizii cu caracter obligatoriu din punct de vedere juridic,
aplicabile in toate statele membre ale UE.
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