Kontrastni latky obsahujici
gadolinium — konecné
stanovisko EMA

Vazené kolegyné a kolegové,

Evropska 1ékova agentura vydala konecné stanovisko
k pouzivani kontrastni latky s gadoliniem, tedy kontrastem pri
MRI. Vénujte, prosim, pozornost nasledujicimu textu a
informacim pro klinické pracovniky.

Misa Matouskova

SUKL informuje o tom, Ze EMA potvrzuje omezeni pouzivéani
linearnich kontrastnich latek obsahujicich gadolinium

Evropskd 1ékova agentura (EMA) dokoncila prezkoumani
kontrastnich 1dtek s obsahem gadolinia, které potvrdilo
doporuceni omezit pouzivani nékterych linearnich kontrastnich
latek pouzivanych pri vysSetreni téla pomoci MRI (magnetické
rezonance) a pozastavit registraci ostatnich téchto latek.

Doporuceni, které nyni potvrdil Vybor pro humdnni 1écivé
pripravky (CHMP) EMA, vychdzeji z Gdajt, dokladajicich, Ze po
pouziti kontrastnich latek s obsahem gadolinia se gadolinium
akumuluje v mozkové tkani.

V soucasné dobé neexistuji zadné dlikazy o tom, Ze by ukladani
gadolinia v mozku zplsobilo pacientlim néjaké posSkozeni;
nicméné EMA doporucuje omezeni pouzivani intravenéznich
linedrnich latek, aby se zbranilo rizikdm, kterd by mohla byt
potencidlné spojena s ukladanim gadolinia v mozku.

Intravenézni linearni latky, kyselina gadoxetova a kyselina
gadobenovda, mohou byt nadale pouzivdny na zobrazeni jater,
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protoZe jsou jatry vychytdvdny a jsou dilezité pro diagnostiku
nékterych jaternich poSkozeni.

Kromé toho mdZe byt nadadle pouzivéna kyselina gadopentetovéd
intaartikuldrné pro vysSetreni kloubl, protoze davka gadolinia
pro vysSetreni kloubl je velmi nizka.

VSem ostatnim intravendéznim linedrnim 1&tkam (gadodiamid,
kyselina gadopentetova, gadoversetamid) by méla byt v EU
pozastavena registrace.

Dalsi skupinou latek s obsahem gadolinia jsou makrocyklické
latky (gadobutrol, kyselina gadoterova a gadoteridol), které
jsou stabilnéjsi a maji mensi tendenci uvolnovat gadolinium
z vazby nez 1atky linearni.

Tyto 1atky mohou byt i nadale pouzivany ve svych soucasnych
indikacich, avSak v nejnizsi potrebné ddvce a pouze tehdy,
pokud neni vhodné pouzit nativni zobrazeni (bez pouziti
kontrastni latky).

Pozastaveni nebo omezeni pro linearni latky mlize byt zruSeno,
pokud dotceni drzitelé rozhodnuti o registraci poskytnou
dikazy o novych prinosech pro urcéitou skupinu pacientl, které
prevazi nad riziky spojenymi s depozity gadolinia v mozku nebo
v pripadé, ze upravi své pripravky tak, aby vyrazné snizily
uvoliovani gadolinia z vazby nebo aby nezplsobovaly jeho
ukladani ve tkanich.

Védecké prezkoumani EMA o depozitech gadolinia v mozku a
jinych tkanich je nyni uzavreno. Zavérecna doporuceni budou
zaslana Evropské komisi, ktera vydd konecné pravné zdavazné
rozhodnuti platné ve vSech Clenskych statech EU.



Doporuceni

Pripravek Typ latky tykajici se
registrace
Artirem / Dotarem , . ,
Kk klick V. h
(gadoterova kyselina) makrocyklicka (i.v.) ponechana
Artirem / Dotarem makrocyklickda (intra- ,
. . . L . ponechana
(gadoterova kyselina) | artikularni podani)
Gadovist (gadobutrol) makrocyklicka (i.v.) ponechdana
Magnevist C L g
, linearni (intra- ,
(gadopentetova . L ponechana
. artikularni)
kyselina)
Magnevist
(gadopentetova linearni (i.v.) pozastavena
kyselina)

Multihance (gadobenova
kyselina)

linedrni (i.v.)

Omezena pouze
na zobrazeni

jater
Omniscan (gadodiamide) linearni (i.v.) pozastavena
Optimark Y
, linearni (i.v.) pozastavena
(gadoversetamide)
Ponechdna
Primovist (gadoxetova L, (pouze k
) linearni (i.v.) ,
kylina) zobrazeni
jater)
Prohance (gadoteridol) | makrocyklicka (i.v.) ponechanaA

Informace pro zdravotnické pracovniky

» Depozita gadolinia v mozku byla potvrzena hmotnostni
spektrometrii a zvySenou intenzitou signalu v mozkové

tkani



- Udaje o stabilité, jakoz i in vitro a preklinické studie
ukazuji, Ze linearni latky uvolnuji gadolinium z ligand
ve veétsi mire nez latky makrocyklické

» Z4dné negativni neurologické G¢inky, jako jsou
kognitivni nebo pohybové poruchy, nebyly dosud spojeny s
ukladanim gadolinia v mozku v souvislosti s kteroukoliv
kontrastni latkou obsahujici gadolinium

V EU je doporuceno pozastaveni registrace intravendéznich
linearnich latek gadodiamid a gadoversetamid, jakoz i
linearni 1atky kyseliny gadopentetové pro intravendzni
podani

= Dvé intravenézni linearni latky — kyselina gadoxetova a
kyselina gadobenovd — zlUstanou nadadle k dispozici,
jelikoz jsou tyto 1latky absorbovany jatry a mohou tak
byt pouzity pro zobrazeni Spatné vaskularizovanych
jaternich 1ézi, zejména pri zobrazeni v pozdni fazi,
které nelze adekvatné posoudit pri zobrazeni jinymi
latkami

-Linedarni 1latka kyselina gadopentetova bude nadale
k dispozici pro intraartikuldrni podani, protoze davky
gadolinia nutné pri tomto zplUsobu podéni jsou velice
nizké

» Registrace vSech posuzovanych makrocyklickych lateky -
gadobutrol, kyselina gadoterovd a gadoteridol — zlstanou
nadale platné

» Zdravotnicti pracovnici by méli pouzivat kontrastni
latky s gadoliniem pouze tehdy, pokud nelze ziskat
potrebné diagnostické informace pri nativnim vySetreni

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

» Informace o pripravcich obsahujicich gadolinium, které
zlUstdvaji na trhu EU, budou odpovidajicim zplsobem
aktualizovany

»Zmény v registraci vstoupi v platnost po vydani
zavazného doporuceni Evropskou komisi. Dotcenym
zdravotnickym pracovniklim bude zasldn dopis s dalsimi
informacemi






