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Aktualizacja z 7 kwietnia 2017r.:

W nastepstwie zalecen wydanych przez Komitet PRAC w marcu 2017 r., cze$¢ posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, ktérych dotyczyta procedura arbitrazowa, zwrdcita sie z prosbg o ponowng
analize danych. Komitet PRAC po uzyskaniu informacji lezagcych u podstaw tych wnioskow rozpocznie
ponowng ocene, ktorej planowany termin zakonczenia to lipiec 2017 r.
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PRAC podsumowuje ocene srodkow gadolinowych
stosowanych w obrazowaniu metodq rezonansu
magnetycznego i zaleca podjecie dziatan, w tym
zawieszenie niektorych pozwolen na dopuszczenie do
obrotu

Podczas oceny znaleziono dowody potwierdzajace, ze po przeprowadzeniu
badania metodg rezonansu magnetycznego z zastosowaniem srodka
kontrastowego gadolin odktada sie w mdzgu, jednakze nie stwierdzono oznak
jego szkodliwego dziatania

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii
(Pharmacovigilance and RiskAssessmentCommittee - PRAC) Europejskiej Agencji Lekéw zalecit
zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla czterech gadolinowych srodkéw kontrastowych o
liniowej budowie z uwagi na dowody potwierdzajace, ze niewielkie ilosci zawartego w nich gadolinu
odktadajq sie w mdzgu.

Srodki o ktérych mowa to iniekcje dozylne kwasu gadobenowego, gadodiamidu, kwasu
gadopentetowego i gadowersetamidu, podawane pacjentom w celu wzmacniania obrazu uzyskiwanego
w badaniu metoda rezonansu magnetycznego (MRI).

Przeprowadzony przez PRAC przeglad opierajacy sie nabadaniach bezposrednich pomiaréw gadolinu w
tkankach mdzgowych i obszarach o zwiekszonej intensywnosci sygnatu widocznych na obrazach z
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rezonansu magnetycznego, wiele miesiecy po ostatniej iniekcji Srodka kontrastowego zawierajacego
gadolin, pozwolit znalez¢ przekonujgce dowody wskazujace na gromadzenie sie gadolinu w mdzgu.

Podmioty, ktérych dotyczy ta ocena majg prawo wystapi¢ do PRAC w celu przeprowadzenia ponownej
analizy zalecen.

Ostateczne zalecenia PRAC zostang przekazane Komitetowi ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) w celu uzyskania opinii. Dalsze szczegdty zostang opublikowane w momencie uzyskania
stanowiska CHMP.

Chociaz nie zaobserwowano zadnych symptomdw lub chordb zwigzanych z obecnoscig gadolinu w
madzgu, Komitet PRAC zastosowat podejscie ostrozne, przyznajac, ze dane dotyczace skutkéw dtugiej
obecnosci gadolinu w médzgu sg ograniczone. Odktadanie sie gadolinu w innych organach i tkankach
wigze sie z rzadko wystepujacymi dziataniami niepozadanymi ze strony skory i nerkopochodnym
widknieniem uktadowym? choroby prowadzaej do widknienia i zgrubienia skory i narzadow
wewnetrznych u pacjentéw z uposledzong funkcjg nerek. Ponadto niekliniczne badania laboratoryjne
wykazaty, ze gadolin moze by¢ szkodliwy dla tkanek.

Cztery $rodki, ktérych zawieszenie jest zalecane okreslane sg jako $rodki o budowie liniowej.
Charakteryzujg sie one wiekszym prawdopodobienstwem wydzielania gadolinu, ktéry moze gromadzi¢
sie w tkankach organizmu. Niektdre srodki znane jako $rodki zawierajgce zwigzki makrocykliczne sg
bardziej stabilne i maja zdecydowanie mniejszg tendencje do wydzielania gadolinu. Komitet PRAC
zaleca stosowanie $rodkow zawierajacych zwigzki makrocykliczne 2 w najmniejszej dawce
wzmacniajgcej obraz, umozliwiajgcej postawienie diagnozy, oraz tylko wtedy, kiedy badanie metodq
rezonansu magnetycznego bez wzmacniania obrazujestniewystarczajace.

Niektdre srodki cieniujgce o liniowej budowie pozostang dostepne: kwas gadoksetowy, $rodek o
liniowej budowie stosowany w matej dawce na potrzeby badan watroby, moze zosta¢ na rynku jako, ze
spetnia wazna role diagnostyczna u pacjentdw,dla ktérych nie ma alternatywnej metody badania.
Dodatkowo pozostanie dostepny preparat kwasu gadopentetowego wstrzykiwany dostawowoze
wzgledu na mate stezenie gadolinu - okoto 200 razy mniejsze w poréwnianiu jego zawartosci w
produktach dozylnych. Oba srodki powinny by¢ stosowane w najmniejszej dawce wzmacniajacej obrazy
w sposOb wystarczajacy dopostawienia diagnozy, oraz tylko wtedy, kiedy obrazowanie ciata bez
wzmochienia jestniewystarczajace.

Zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu, ktére zalecono, mogg 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 (zmodyfikowany lub nie) nie
wydziela gadolinu w znaczacym stopniu (dechelatacja) lub nie prowadzi do jego odkfadania sie w
tkankach.

Wiecej informacji o leku

Srodki kontrastowe zawierajace gadolin sa stosowane jako $rodki wzmacniajace jako$¢ obrazéw z
rezonansu magnetycznego.

1 Zobacz ocene s$rodkow kontrastowych zawierajacych gadolin przeprowadzong przez EMA w 2010 r.
2Gadobutrol, kwasgadoterowyigadoteridol
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Gadolinium-containing_contrast_agents/human_referral_000182.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

Rezonans magnetyczny jest metoda obrazowania wykorzystujacg pola magnetyczne generowane
przez czasteczki wody w organizmie. Podany dozylnie gadolin oddziatuje na czasteczki wody. W wyniku
tego dziatania czgsteczki wody wydajg mocniejszy sygnat, ktory pozwala uzyskac jasniejszy obraz.

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

W Unii Europejskiej (UE) wiekszos¢ srodkdw kontrastowych zawierajgacych gadolin uzyskato pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu w drodze procedurnarodowych. OptiMARK (gadowersetamid) jest jedynym
$rodkiem kontrastowym zawierajgcym gadolin, ktory zostat dopuszczony do obrotu w UE w drodze
procedury scentralizowanej.

Wiecej informacji o procedurze

Ocenia srodkdéw kontrastowych zawierajacych gadolin rozpoczeta sie w dniu 17 marca 2016 r. na
whniosek Komisji Europejskiej zgodnie z artykutem 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Ocene przeprowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC), odpowiedzialny za ocene bezpieczenstwa lekéw stosowanych u ludzi, ktéry
wydat odpowiednie zalecenia. Zalecenia wydane przez PRAC zostang przestane do Komitetu ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), odpowiedzialnego za kwestie dotyczace lekdw
stosowanych u ludzi, ktéry przedstawi opinie Agencji. Koncowym etapem procedury oceny jest
przyjecie przez Komisje Europejska prawnie wigzacej decyzji, majacej zastosowanie we wszystkich
panstwach cztonkowskich UE.

Skontaktuj sie z naszymi rzecznikami prasowymi
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PRAC podsumowuje ocene srodkéw gadolinowych stosowanych w obrazowaniu metodg

rezonansu magnetycznego i zaleca podjecie dziatan, w tym zawieszenie niektorych

pozwolen na dopuszczenie do obrotu

EMA/157486/2017 Strona3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05800240d0
mailto:press@ema.europa.eu
http://www.twitter.com/EMA_News

