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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

10. 1. 2018

Kontrastni latky obsahujici gadolinium: aktualizovana doporuceni
po pirezkoumani akumulace gadolinia v mozku a jinych tkanich

Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,
ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv (dale jen SUKL) a Evropskou agenturou pro lécCivé pripravky
(dale jen EMA) si Vas nize uvedené spolec¢nosti dovoluji informovat o nasledujicich skuteCnostech:

Souhrn

Prehodnoceni dostupnych informaci provedené EMA potvrdilo, Ze po pouziti kontrastnich latek obsahujicich
gadolinium dochazi k akumulaci malych mnoZstvi gadolinia v mozkové tkani.

VyS$Si mnoZstvi gadolinia v mozku bylo pozorovano u linearnich kontrastnich latek obsahujicich gadolinium nez
po podani makrocyklickych kontrastnich latek.

Doposud nejsou 7adné dikazy o tom, Ze by uklddani gadolinia v mozku po podani jakékoliv latky zptsobilo
pogkozeni pacientd.

Ackoliv dlouhodoba rizika spojena s ukladanim gadolinia v mozkové tkani nejsou zndma, EMA doporucila
pozastaveni registrace intravenoéznich linearnich kontrastnich latek v EU, s vyjimkou kyseliny
gadoxetové a gadobenové, které zlstanou dostupné vyhradné pro zobrazovani jater.

Linearni kontrastni latka kyselina gadopentetova bude nadale k dispozici vyhradné pro intraartikuldrni pouziti.
Rovnéz zlstanou dostupné makrocyklické kontrastni latky k intravendéznimu a intraartikuldrnimu
pouziti.

Zdravotnicti pracovnici by méli pouzivat kontrastni latky s obsahem gadolinia pouze tehdy, pokud nelze ziskat
potfebné diagnostické informace pfi nativnim vySetfeni.

Zdravotnicti pracovnici by méli vzdy pouzivat nejnizsi moznou davku dostatecnou pro stanoveni diagndzy.

Prehled doporuceni tykajicich se kontrastnich latek obsahujici gadolinium registrované v EU

Lécivy pripravek

Typ (Iékova forma)

Stav registrace

Artirem/Dotarem/Dotarem Arthro makrocyklicka (intraartikularni) ponechdna
(kyselina gadoterova)

Dotarem (kyselina gadoterovad) makrocyklicka (i.v.) ponechana
Gadovist (gadobutrol) makrocyklicka (i.v.) ponechana
Magnevist (kyselina gadopentetovad) linearni (intraartikuldrni) ponechdna
Magnevist (kyselina gadopentetovd) linedrni (i.v.) pozastavena

Multihance (kyselina gadobenova)

linearni (i.v.)

omezena pouze
pro zobrazeni jater

Omniscan (gadodiamid)

linearni (i.v.)

pozastavena

Optimark (gadoversetamid)

linearni (i.v.)

pozastavena

Primovist (kyselina gadoxetovad)

linedrni (i.v.)

ponechdna pouze
k zobrazeni jater

Prohance (gadoteridol)

makrocyklicka (i.v.)

ponechdna
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oV Ceské republice bude vyuzito moZnosti stanovené Evropskou komisi odloZit pozastaveni registraci dotéenych
lé¢ivych pripravkl (tj. Magnevist a Omniscan) po dobu 12 mésicl, tzn. do 23. 11. 2018. Divodem je zabranéni
omezeni dostupnosti kontrastnich latek s obsahem gadolinia pfi okamzitém pozastaveni registrace téchto
ldtek. (vice informaci na webu SUKL http://www.sukl.cz/kontrastni-latky-obsahujici-gadolinium-ukonceni-

postupu)

Dalsi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni

PFi komplexnim prezkoumani provedeném Evropskou agenturou pro lécivé pripravky (EMA) byly nalezeny
presvédcivé dlkazy o ukladdani gadolinia v mozku po pouZiti intravendznich kontrastnich latek obsahujicich
gadolinium u pacientd, ktefi podstoupili vy$etieni pomoci magnetické rezonance (dale jen MRI). Depozita gadolinia
byla potvrzena studiemi, které mérily koncentrace gadolinia hmotnostni spektrometrii a zvySenim intenzity signalu
v mozkové tkani pri MRI vySetreni.

VysSi akumulace gadolinia v mozku byla pozorovana v pfipadé podani lineadrnich kontrastnich latek obsahujicich
gadolinium nez po podani makrocyklickych kontrastnich latek.

Nebyly zjistény znamky poskozeni pacientl ani zadné nezadouci neurologické G&inky, jako jsou kognitivni nebo
pohybové poruchy, v souvislosti s kteroukoliv kontrastni latkou obsahujici gadolinium. Nicméné dlouhodoba rizika
spojend s akumulaci gadolinia v mozku nejsou znama a dlouhodobéa bezpecnostni data jsou omezena.

S ohledem na vedkeré dostupné Udaje, véetné Gdajd o akumulaci gadolinia v jinych tkanich a nazor( odbornych
expertnich skupin, vydala EMA doporuéeni s cilem predejit veskerym rizikim pFipadné spojenym s pfitomnosti
gadolinia v mozku.

Z tohoto dlvodu byla pozastavena platnost rozhodnuti o registraci intravendznich linearnich kontrastnich latek
gadodiamidu a gadoversetamidu a také intravendzni formy podani kyseliny gadopentetové.

EMA posoudila, Ze pomér mezi pfinosem a rizikem u dvou intravendznich linearnich kontrastnich latek - kyseliny
gadoxetové a gadobenové - je priznivy pouze v pripadé pouziti pfi zobrazeni a vysetfeni jater. Obé kontrastni
latky jsou absorbovany jatry a lze je pouzit pro zobrazeni Spatné vaskularizovanych jaternich lézi, zejména
v pripadé tzv. zobrazeni v pozdni fazi, kde nejsou makrocyklické kontrastni latky vhodné. Rozhodnuti o registraci
kyseliny gadoxetové pro vysetreni jater je proto ponechano, zatimco registrace kyseliny gadobenové je omezena
pouze na pouziti pfi zobrazeni jater.

Linearni kontrastni latka kyselina gadopentetova bude nadéle ponechdana pro intraartikuldrni podani, nebot davka
gadolinia pouzivana k injekcim do kloub@ je velice nizkd a neni pravdépodobné, Ze by bylo nutné pacientovi podat
|éCivy pripravek opakované.

Véechny revidované makrocyklické latky - gadobutrol, kyselina gadoterové a gadoteridol - z{stavaji registrovany
pro stavajici indikace.

Zdravotnicti pracovnici by méli pouzivat kontrastni latky s gadoliniem pouze tehdy, pokud nelze ziskat potiebné
diagnostické informace pfi nativnim vysetieni. Zaroven by méla byt vzdy pouzita nejnizsi mozna davka, dostatecna
pro stanoveni diagndzy. Informace o pfipravcich, kontrastnich latkach obsahujici gadolinium, které zlstavaji na
trhu, budou odpovidajicim zplsobem aktualizovany.

Hlaseni nezadoucich ucinkd
Jakékoliv podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi léCenych

osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu I€Civ.

HIaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych strankach
SUKL. VSe potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,

email: farmakovigilance@sukl.cz.
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Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zastoupeni

Odpovédna osoba

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Némecko

Bayer s.r.o.

Siemensova 2717/4

155 00 Praha 5

Czech Republic

Tel: +420 266 101 111

Fax: +420 266 101 957

Email:
pharmacovigilance.cz@bayer.com
Web: http://www.bayer.cz

MUDr. Magdalena Cook
Country Medical Director
Bayer s.r.o.

Bracco Imaging Deutschland GmbH
Max-Stromeyer-Strasse 57

DE - 78467 Konstanz

Spolkova republika Némecko

Bracco Imaging Czech s.r.o.
Novodvorska 944/138

CZ - 142 00 Praha

Ceska republika

Tel.: 00 800 467 433 77
Email: Services.ProfessionalEuro-

pe@bracco.com
Web:

http:// www.braccoimaging.com

Mgr. Jenni Millerova
Lokalni kontaktni osoba

pro farmakovigilanci

Bracco Imaging Czech s.r.o.

Guerbet

15 rue des Vanesse BP 57400
93420 Villepinte-95943 Roissy CdG
CDX

Francie

Diagnostic Pharmaceuticals, a.s.
Roztylské namésti 649/19

141 00 Praha 4

Ceska republika

Tel: +420 296 328 307 (8)
Fax: +420 296 328 321

Email: info@diagpharm.cz
Web:http://www.diagpharm.cz

Ing. Milan Sramek
predseda predstavenstva

Diagnostic Pharmaceuticals, a.s.

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2

P.O. Box 4220 Nydalen
NO-0401 Oslo

Norsko

M.G.P. spol. s r.o.
Kvitkova 1575
760 01 Zlin
Ceska republika

Tel.: +420 577 212 140
E-mail: farmakovigilance@mgp.cz
Web: http://www.mgp.cz

RNDr. Karel Zeleny, CSc.
Jednatel
M.G.P. spol. s r.o.
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