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Komunikat do Fachowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia

Gadolinowe srodki kontrastowe: zalecenia zaktualizowane po ocenie
gromadzenia si¢ gadolinu w mézgu i innych tkankach

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekéw i Urzedem Rejestraciji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, nizej wymienione firmy chciatyby poinformowac
o nastepujacych kwestiach:

Podsumowanie

e Analiza przeprowadzona przez Europejskg Agencje Lekéw (EMA) potwierdzita, ze po
stosowaniu gadolinowych srodkéw kontrastowych, w tkankach mézgu gromadzg sie
niewielkie ilosci gadolinu.

e Stwierdzono, iz wieksza ilo$¢ gadolinu gromadzi sie w mézgu w przypadku stosowania
liniowych srodkéw gadolinowych niz srodkéw o budowie pierscieniowej
(makrocyklicznej).

e Do chwili obecnej nie ma dowoddw na to, ze gromadzenie sie w mézgu gadolinu
pochodzgcego z ktéregokolwiek produktu jest szkodliwe dla pacjentow.

e Poniewaz dtugofalowe ryzyko zwigzane z gromadzeniem sie gadolinu w mézgu nie jest
znane, EMA zaleca, aby na terenie UE zawiesi¢ obrét dozylnymi srodkami
kontrastowymi o budowie liniowej, z wyjatkiem kwasu gadoksetowego i kwasu
gadobenowego, ktore pozostang dostepne wytacznie do badan obrazowych
watroby.

o Srodek liniowy — kwas gadopentetowy — bedzie dostepny wytacznie do zastosowan
dostawowych.

¢ Dozylne i dostawowe srodki makrocykliczne réwniez pozostang dostepne.

e Pracownicy ochrony zdrowia powinni stosowa¢ gadolinowe srodki kontrastowe
wytgcznie, gdy niezbednych informacji diagnostycznych nie mozna uzyskac¢ za pomoca
badan bez podania srodka kontrastowego.

e Pracownicy ochrony zdrowia powinni zawsze stosowac najnizszg dawke, zapewniajaca
odpowiednie do celéw diagnostycznych wzmocnienie.

Omoéwienie zalecen dotyczacych gadolinowych srodkoéw kontrastowych dopuszczonych
do obrotu na terenie UE

Produkt Rodzaj (postac) Status pozwolenia*

Artirem/Dotarem/DotaremArthro (kwas pierscieniowy (dostawowy) |utrzymane
gadoterowy)

Dotarem (kwas gadoterowy) t pierscieniowy (i.v.) utrzymane

Gadovist (gadobutrol) pierscieniowy (i.v.) utrzymane

Magnevist (kwas gadopentetowy) liniowy (dostawowy) utrzymane

Magnevist (kwas gadopentetowy)t liniowy (i.v.) zawieszone
Multihance (kwas gadobenowy) liniowy (i.v.) ograniczone do badan

watroby



Omniscan (gadodiamid) liniowy (i.v.) zawieszone

Optimark (gadowersetamid) liniowy (i.v.) zawieszone
Primovist (kwas gadoksetowy) liniowy (i.v.) utrzymane§
Prohance (gadoteridol) pierscieniowy (i.v.) utrzymane

* Druki informacyjne, dla ktérych utrzymano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, zostaty zaktualizowane.
1 Oraz odpowiednie produkty generyczne (Cyclolux, Dotagita, Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin, DotaVision,
Gadoteerzuur Guerbet Gadotersdure Sanochemia).

I Oraz odpowiednie produkty generyczne (Gadocon, Gadolan, Gadopent, Gadopentat, Gadopur, Gadothek,
Magnegita, Magnetolux, Magnevision, Magnograf, MR-Lux).

§ Kwas gadoksetowy jest dopuszczony jedynie w przypadku badan obrazowych watroby.

Podstawowe informacje dotyczace kwestii bezpieczenstwa

Kompleksowa analiza przeprowadzona przez Europejskg Agencje Lekow (EMA) dostarczyta
przekonujgcych dowoddw na temat gromadzenia sie gadolinu w mdzgu, po stosowaniu
dozylnych gadolinowych srodkow kontrastowych do badanh obrazowych metodg rezonansu
magnetycznego (MR). Gromadzenie potwierdzono w badaniach, w ktérych mierzono stezenia
gadolinu za pomocg spektrometrii masowej, oraz poprzez wzrost intensywnosci sygnatu w
tkance mdzgowej stwierdzany w badaniach MR.

Stwierdzono, iz wieksza ilos¢ gadolinu gromadzi sie w mozgu w przypadku stosowania liniowych
srodkéw gadolinowych niz srodkdw o budowie pierscieniowe;.

W przypadku zadnego srodka gadolinowego nie zaobserwowano dowodéw na szkodliwos¢ dla
pacjentéw ani zadnych niepozadanych dziatan neurologicznych, takich jak zaburzenia
poznawcze czy ruchowe. Jednakze odlegte ryzyko gromadzgcego sie w mézgu gadolinu nie jest
znane, a dtugofalowe dane dotyczgce bezpieczenstwa sg ograniczone.

Biorgc pod uwage wszystkie dostepne dane, w tym dane dotyczace gromadzenia sie gadolinu w
innych tkankach oraz poglady grup ekspertéw, EMA wydata zalecenia, aby zapobiegac¢ ryzyku,
ktére mogtoby potencjalnie by¢ zwigzane z obecnoscig gadolinu w mézgu.

Z teqo powodu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dozylnych Srodkéw liniowych —
gadodiamidu i gadowersetamiduy — oraz kwasu gadopentetowego w postaci dozylnej
zostang zawieszone.

EMA uznata, ze stosunek korzysci do ryzyka w przypadku dwdch dozylnych srodkow liniowych
(kwasu gadoksetowego i kwasu gadobenowego) jest pozytywny jedynie w przypadku badan
obrazowych watroby. Oba srodki sg wychwytywane przez watrobe i mozna je stosowac w celu
obrazowania stabo unaczynionych zmian chorobowych w watrobie, zwtaszcza w pdznej fazie
obrazowania, gdy srodki o budowie pierscieniowej nie sg odpowiednie. Z tego powodu
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu kwasu gadoksetowego w przypadku badan watroby
zostanie utrzymane, a pozwolenie dotyczgce kwasu gadobenowego zostanie ograniczone do
badan obrazowych watroby.

Dostawowa posta¢ kwasu gadopentetowego zostanie utrzymana w obrocie, poniewaz dawka
gadolinu stosowana w przypadku wstrzyknie¢ do stawow jest niska i jest mato prawdopodobne,
aby pacjenci mieli wykonywane powtorne wstrzykniecia.

Wszystkie oceniane srodki o budowie pierscieniowej — gadobutrol, kwas gadoterowy i
gadoteridol — pozostang dopuszczone w obecnych wskazaniach.

Poniewaz wszystkie gadolinowe srodki kontrastowe mogg powodowaé gromadzenie sie
gadolinu, pracownikom ochrony zdrowia zaleca sie¢ ich stosowanie jedynie w sytuacjach, gdy
niezbednych informacji diagnostycznych nie mozna uzyska¢ za pomoca badan bez kontrastu, a



takze stosowanie najnizszych dawek, ktére zapewnig odpowiednie do celéw diagnostycznych
wzmocnienie. Druki informacyjne dotyczgce gadolinowych srodkéw kontrastowych zostang
odpowiednio uaktualnione.

v Firma, ktéra sprzedaje produkt OptiMARK zdecydowata sie nie przedtuzaé waznosci jego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozgdanych

Osoby wykonujgce zawdd medyczny powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania
niepozgdane do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Nazwa produktu Podmiot odpowiedzialny Dane kontaktowe
leczniczego
Dotagraf Bayer AG Bayer Sp. z 0. .
Dotagraf multidose Al. Jerozolimskie 158
Gadovist 02-326 Warszawa
Magnevist e-mail: dsiciomspoland@bayer.com
Primovist tel.: +48 22 572 38 46
faks: +48 22 572 39 94
Omniscan GE Healthcare AS SciencePharma

ul. Chetmska 30/34

00-725 Warszawa

e-mail: ge@sciencepharma.pl

tel.: +48 22 841 16 64, +48 604 446 658
faks: +48 22 841 16 71

MultiHance Bracco Imaging Deutschland GmbH Bracco Imaging Polska Sp. z o0.0.
ProHance ul. Domaniewska 39A
02-672 Warszawa
e-mail: productservicespl@bracco.com
tel.: +48 22 208 24 20
faks: +48 22 208 24 31

Cyclolux Sanochemia Pharmazeutika AG PHP “Elbo-Trade” Sp. z 0.0.
ul. Okretowa 15
01-309 Warszawa
e-mail: elzbieta.bodych@elbo-trade.com
tel.:+48 605 625 330
faks: +48 22 664 40 27

Dotarem Guerbet Guerbet Poland Sp. z 0.0.
Optimark Al. Jerozolimskie 162
02-342 Warszawa
andrzej.kleban@guerbet.com
tel.: +48 22 668 41 10
faks: +48 22 378 22 80

-

e

Niniejsza informacja zostata wystana na adresy e-mailowe lekarzy, zarejestrowanych w bazie danych, ktorej administratorem jest IQVIA
Technology Solutions Poland Sp. z 0.0. (poprzednio IMS Health Technology Solutions Poland Sp. z 0.0.), ul. Wotoska 22, 02-675 Warszawa. Nie
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udostepniamy ani nie przekazujemy bez Pani/Pana zgody Pani/Pana danych innym podmiotom. Zgodnie z obowigzujacg Ustawg o $wiadczeniu
ustug drogg elektroniczng (t.j. Dz. U. 2013, 1422) oraz w zwigzku z Ustawg o ochronie danych osobowych (t.j. Dz. U. 2014,1182 z p6zn. zm.)
przystuguje Pani/Panu w kazdej chwili prawo aktualizacji swoich danych osobowych, jak réwniez zgtoszenie sprzeciwu wobec ich przetwarzania,
wysytajgc sprzeciw listownie na adres firmy IQVIA Technology Solutions Poland Sp. z 0.0. IQVIA Technology Solutions Poland Sp. z 0.0. nie
odpowiada za tres¢ i formg zamieszczanych reklam.



