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Informacja z dnia 16.08.2017 r.

w sprawie ostatecznego stanowiska EMA potwierdzaj?cego ograniczenia w
zakresie stosowania ?rodków gadolinowych  o budowie liniowej w celu
wzmacniania obrazu uzyskiwanego w badaniu metod? rezonansu
magnetycznego (MRI)

 

Europejska Agencja Leków (EMA) zako?czy?a ocen? ?rodków kontrastowych
zawieraj?cych gadolin, potwierdzaj?c zalecenia dotycz?ce ograniczenia
stosowania niektórych  ?rodków gadolinowych  o budowie liniowej stosowanych
podczas badania metod? rezonansu magnetycznego i wstrzymania wydawania
pozwole? na dopuszczenie do obrotu innych.

Zalecenia - potwierdzone przez Komitet ds. Produktów Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP) - s? nast?pstwem oceny, w trakcie której stwierdzono odk?adanie
si? gadolinu w tkankach mózgu w wyniku stosowania ?rodków kontrastowych
zawieraj?cych gadolin.

Obecnie nie ma dowodów, aby odk?adanie si? gadolinu w mózgu by?o szkodliwe
dla pacjentów, jednak?e agencja EMA zaleci?a ograniczenie w stosowaniu
niektórych liniowych ?rodków do?ylnych w celu zapobie?enia wszelkim
potencjalnym zagro?eniom zwi?zanym z odk?adaniem si? gadolinu w mózgu.

Zawieszenia pozwole? na dopuszczenie do obrotu lub ograniczenia dotycz?ce
?rodków o budowie liniowej mog? zosta? cofni?te je?eli w?a?ciwe podmioty
przedstawi? dowody wskazuj?ce na przewag? stosunku korzy?ci do ryzyka dla
zidentyfikowanej grupy pacjentów lub dowody na to, ?e ich produkt nie uwalnia
gadolinu w znacz?cym stopniu lub nie prowadzi do jego odk?adania si? w
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tkankach.

 

Wi?cej informacji znajduje si? w za??czonym poni?ej komunikacie Europejskiej
Agencji Leków i jego t?umaczeniu.

 

Prezes Urz?du Rejestracji

Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych

i Produktów Biobójczych

/-/ Grzegorz Cessak
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