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Ostateczne stanowisko EMA potwierdza ograniczenia w
zakresie stosowania srodkéw gadolinowych o budowie
liniowej w celu wzmacniania obrazu uzyskiwanego w
badaniu metodg rezonansu magnetycznego (MRI)
Zalecenia koncza ocene naukowg EMA dotyczaca odkfadania sie gadolinu w
mozgu i innych tkankach

Europejska Agencja Lekéw (EMA) zakonczyta ocene $srodkéw kontrastowych zawierajacych gadolin,
potwierdzajgc zalecenia dotyczace ograniczenia stosowania niektérych srodkéw gadolinowych o

budowie liniowej stosowanych podczas badania metodg rezonansu magnetycznego i wstrzymania
wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu innych.

Zalecenia - potwierdzone przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) - sg
nastepstwem oceny, w trakcie ktérej stwierdzono odktadanie sie gadolinu w tkankach moézgu w wyniku
stosowania $rodkéw kontrastowych zawierajacych gadolin.

Obecnie nie ma dowoddw, aby odktadanie sie gadolinu w mdzgu byto szkodliwe dla pacjentéw,
jednakze agencja EMA zalecita ograniczenie w stosowaniu niektorych liniowych srodkow dozylnych w
celu zapobiezenia wszelkim potencjalnym zagrozeniom zwigzanym z odktadaniem sie gadolinu w
mozgu.

Do obrazowania watroby mozna nadal stosowac srodki podawane dozylnie zawierajgce kwas
gadoksetowy i kwas gadobenowy, poniewaz s one wychwytywane w watrobie i spetniajg wazna role
diagnostyczng u pacjentéw. Dodatkowo kwas gadopentetowy podawany dostawowo (do stawu) moze
by¢ nadal stosowany podczas obrazowania stawdw, poniewaz dawka gadolinu podawana tg drogg jest
bardzo mata.

Stosowanie wszystkich pozostatych produktéw o budowie liniowej podawanych dozylnie (gadodiamidu,
kwasu gadopentetowego i gadowersetamidu) powinno zostaé zawieszone w Unii Europejskiej.

Inna klasa srodkow gadolinowych znanych jako srodki makrocykliczne- o budowie pierscieniowej
(gadobutrol, kwas gadoterowy i gadoteridol) sa bardziej stabilne i wykazuja mniejszg sktonnos¢ do
uwalniania gadolinu niz $rodki liniowe. Produkty te moga by¢ nadal stosowane wg. aktualnych
wskazan, ale w najmniejszej dawce wzmacniajacej obraz, umozliwiajgacej postawienie diagnozy, oraz
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tylko wtedy, kiedy badanie metoda rezonansu magnetycznego bez wzmacniania obrazu jest
niewystarczajqce.

Zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu lub ograniczenia dotyczace $srodkow o budowie
liniowej moga zostac cofniete jezeli wtasciwe podmioty przedstawig dowody wskazujace na przewage
stosunku korzysci do ryzyka dla zidentyfikowanej grupy pacjentow lub dowody na to, ze ich produkt
nie uwalnia gadolinu w znaczacym stopniu lub nie prowadzi do jego odktadania sie w tkankach.

Ocena naukowg EMA dotyczaca odktadania sie gadolinu w mdzgu i innych tkankach zostata
zakonczona. Ostateczne zalecenia zostang przekazane do Komisji Europejskiej, ktéra wyda, prawnie
wigzacqa decyzje obowigzujaca we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.

Produkt Typ (preparat) Zalecenie

Artirem / Dotarem ( kwas makrocykliczny (dozylny) utrzymac
gadoterowy )

Artirem / Dotarem ( kwas makrocykliczny (do podania utrzymac

gadoterowy ) dostawowego)

Gadovist (gadobutrol) makrocykliczny (dozylny) utrzymac

Magnevist (kwas gadopentetowy ) liniowy (do podania utrzymac
dostawowego)

Magnevist (kwas gadopentetowy) liniowy (dozylny) zawiesic

Multihance (kwas gadobenowy ) liniowy (dozylny)

ograniczy¢ uzycie do
obrazowania watroby

Omniscan (gadodiamid) liniowy (dozylny) zawiesic
Optimark (gadowersetamid) liniowy (dozylny) zawiesic
Primovist ( kwasgadoksetowy ) liniowy (dozylny) utrzymad
Prohance (gadoteridol ) makrocykliczny (dozylny) utrzymad

Informacje dla pacjentow

e Srodki kontrastowe zawierajace gadolin sa podawane pacjentom podczas obrazowania metoda,
rezonansu magnetycznego, aby uzyskac¢ wyrazny obraz wnetrza ciata.

e Wiadomo, ze niewielkie ilosci gadolinu mogg pozosta¢ w mdzgu po przeprowadzeniu badania
metodg rezonansu magnetycznegoz uzyciem tych srodkéw, chociaz obecnie nie ma dowodoéw
potwierdzajacych, aby te niewielkie ilosci byty szkodliwe.

e W ramach srodkdw ostroznosci lekarze przestanag uzywac niektdérych srodkéw kontrastowych
podawanych dozylnie, podczas gdy inne beda stosowane tylko wtedy, gdy inne $rodki nie bedg
odpowiednie (np. na potrzeby badan watroby).
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o Srodki kontrastowe zawierajace gadolin sg niezbedne do diagnozowania szerokiego zakresu
zagrazajacych zyciu i wyniszczajacych chordb.

o Jesli badanie z wykorzystaniem srodka gadolinowego bedzie potrzebne, aby pomdc w leczeniu,
lekarz uzyje najmniejszej koniecznej dawki w celu uzyskania wyraznego obrazu.

e W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych przeprowadzanego badania nalezy porozmawiac z
lekarzem.

Informacje dla pracownikéw ochronyzdrowia

e Odktadanie sie gadolinu w mdzgu zostato potwierdzone metodg spektrometri masowej i wzrostem
intensywnos¢ sygnatu w tkance modzgu.

¢ Dane dotyczace stabilnosci, a takze badania in vitro i badania niekliniczne wykazaty, ze liniowe
$rodki kontrastowe zawierajace gadolin uwalniajg gadolin z czasteczek ligandu w wiekszym stopniu
niz $rodki makrocykliczne ( o budowie pierscieniowej).

e Zadne niekorzystne efekty neurologiczne, takie jak zaburzenia kognitywne lub ruchowe, nie zostaty
przypisane odkfadaniu sie gadolinu w moézgu w zwigzku ze stosowaniem jakichkolwiek srodkow
kontrastowych zawierajacych gadoline.

e W Unii Europejskiej zawiesza sie zezwolenia na dopuszczenie do obrotu dla dozylnych srodkéow
liniowych zawierajacych gadodiamid i gadowersetamid oraz produktu leczniczego dozylnego
zawierajgcego kwas gadopentetowy.

¢ Dwa dozylne $rodki liniowe - kwas gadoksetowy i kwas gadobenowy - pozostang dostepne,
poniewaz te $rodki ulegajg wychwytowi przez watrobe i mogg by¢ stosowane do obrazowania stabo
unaczynionych zmian watroby, zwtaszcza w obrazowaniu w fazie opdznionej, ktére nie moga by¢
odpowiednio zbadane innymi $rodkami.

e Nadal bedg dostepne preparaty liniowych srodkéw kwasu gadopentetowego wstrzykiwane
dostawowo, poniewaz dawka gadolinu niezbedna do obrazowania w tym przypadku jest bardzo
mata.

e Wszystkie makrocykliczne $rodki poddane ocenie - gadobutrol, kwas gadoterowy i gadoteridol -
pozostang dostepne.

e Pracownicy ochrony zdrowia powinni stosowac srodki kontrastowe zawierajace gadolin tylko w
przypadku, gdy nie mozna uzyska¢ podstawowych informacji diagnostycznych przy wykorzystaniu
niewzmocnionych przeswietlen.

e Pracownicy ochrony zdrowia powinni zawsze uzywac¢ najmniejszej dawki, ktéra umozliwia
dostateczne wzmocnienie obrazu w trakcie diagnostyki.

e Druki informacyjne do produktéw leczniczych zawierajacych gadolinowe $rodki kontrastowe
pozostajacych na rynku UE bedg odpowiednio aktualizowane.

e Pracownicy ochrony zdrowia na terytorium UE otrzymaja réowniez list informujgacy o stanowisku
EMA w sprawie $rodkéw kontrastowych zawierajgcych gadolin.
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Wiecej informacji na temat lekéw

Srodki kontrastowe zawierajace gadolin sa podawane pacjentom w celu wzmacniania obrazu
uzyskiwanego w badaniu metodg rezonansu magnetycznego (MRI).Takie obrazowanie organdw bazuje
na polach magnetycznych wytwarzanych przez czgsteczki wody w organizmie. Po wstrzyknieciu,
gadolin oddziatuje na czasteczki wody. W wyniku tego dziatania czasteczki wody wydaja mocniejszy
sygnat, ktéry pozwala uzyskac jasniejszy obraz.

Niniejsza ocena obejmuje srodki zawierajace nastepujace substancje czynne: kwas gadobenowy,
gadobutrol, gadodiamid, kwas gadopentetowy, kwas gadoterowy, gadoteridol, gadowersetamid oraz
kwas gadoksetowy.

Wiekszos$¢ srodkow kontrastujgcych zawierajacych gadolin zostata dopuszczona do obrotu w UE
zgodnie z procedurami narodowymi.. OptiMARK (gadowersetamid) jest jedynym srodkiem
kontrastowym zawierajgcym gadolin, ktéry uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w EU w
drodze procedury scentralizowanej prowadzonej przez Agencje Europejska (EMA)..

Dodatkowe informacje na temat procedury

Ocena srodkow kontrastowych zawierajgcych gadolin rozpoczeta sie w dniu 17 marca 2016 r. na
wniosek Komisji Europejskiej zgodnie z artykutem 31 dyrektywy 2001/83/WE.

W pierwszej kolejnosci ocene przeprowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC), odpowiedzialny za ocene bezpieczenstwa lekéw stosowanych
u ludzi, ktory wydat odpowiednie zalecenia w marcu 2017.

Na wniosek zainteresowanych firm komitet PRAC ponownie przeanalizowat wstepne zalecenia.
Zalecenia wydane przez PRAC zostaty przestane do Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP), odpowiedzialnego za kwestie dotyczace lekdw stosowanych u ludzi, ktéry przyjat
ostateczng opinie Agencji.

Koncowym etapem procedury oceny jest przyjecie przez Komisje Europejskg prawnie wigzacej decyzji,
majgcej zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.
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