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Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR) a koskee ladkevalmistetta
nimelta Optimark. Tekstissa selitetaan, miten Iéékevalmistekomig@l
ladkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan myéntamista puoltava ausuntoon ja suosituksiin
Optimarkin kayton ehdoista. (0,
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Optimark on injektioneste, liuos, joka sisal s{&aikuttavana aineena gadoversetamidia. Sita on
saatavana esitaytetyissa ruiskuissa ja lasi oissa.

&
Mihin Optimarkia kaytetaa

N

Optimark on tarkoitettu diagn.@%een kayttoon. Sita kaytetddn aikuisilla ja vahintddn kahden vuoden
ikaisilla lapsilla, joille sugr{%&an magneettikuvaus (MRI). Magneettikuvaus on menetelm4, jossa

otetaan kuvia sisaelimist ptimarkia kaytetaan, jotta saataisiin selvempia kuvia potilaista, joilla on tai
joilla epaillaan olev ikkeavuuksia aivoissa, selkarangassa tai maksassa.

Valmiste on reseptildéke.

MP) on arvioinut

Mita Optimark on?

Miten Optimarkia kaytetaan?

Ainoastaan laakareiden, joilla on kokemusta magneettikuvauksista, tulisi antaa Optimark-valmistetta

potilaille. Se annetaan injektiona laskimoon, yleensa kasivarteen. Suositeltu annos on 0,2 ml painokiloa

kohti.

Kuvat voidaan ottaa yhden tunnin kuluessa Optimark-valmisteen antamisen jalkeen. Paras kuvaushetki

méaardytyy sen mukaan, missa tutkittava poikkeavuus sijaitsee ja minka tyyppinen se on. Tiettyja
aivojen poikkeavuuksia tutkittaessa Optimark-valmistetta saatetaan joutua antamaan suurempi annos
tai lisdannos. Lisdannosta ei suositella lapsille, potilaille, joilla on munuaisongelmia, tai idkkaille
potilaille.
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Potilaille, joilla on keskivaikeita munuaisongelmia, saa antaa Optimarkia vain, jos heidan ladkarinsa on
huolellisesti harkinnut sen kédytdn hyoddyn ja riskit. Naille potilaille ei saa antaa enempaa kuin yhden
Optimark-annoksen kunkin MRI-kuvauksen yhteydessa, ja Optimark-injektioiden valissa pitaa olla
vahintaan yhden viikon tauko.

Miten Optimark vaikuttaa?

Optimark-valmisteen vaikuttava aine gadoversetamidi sisaltda gadoliniumia, joka on harvinainen
maametalli. Gadoliniumia kaytetdan kontrastia vahvistavana aineena parempien magneettikuvien
aikaansaamiseksi. Magneettikuvaus on menetelma, joka perustuu elimistén vesimolekyylien tuottamiin
pieniin magneettikenttiin. Injisoinnin jalkeen gadolinium on vuorovaikutuksessa vesimolekyylien kanssa.
Taman vuorovaikutuksen tuloksena vesimolekyylit lahettavat vahvempia signaaleja, ja kuvasta tulee
kirkkaampi. Optimarkissa gadolinium on kiinnitetty toiseen kemikaaliin niin, ettd metallia ei vapaudu
kehoon, vaan se pysyy “kiinni” siihen saakka, kun se on poistunut kehosta virtsan mukana.

Miten Optimarkia on tutkittu? (ofb
Optimark-valmistetta on tutkittu neljassa paatutkimuksessa. Niissa oli m yhteensa 804 potilasta,

kaksi tutkimusta 401

joilla oli tai joilla epailtiin olevan poikkeavuuksia aivoissa tai selkarang
potilaalla) tai maksassa (kaksi tutkimusta 403 potilaalla). Optimark- isteen tehoa verrattiin kaikissa
tutkimuksissa gadopentetaatti-dimeglumiinin (toinen gadoliniumi Altava varjoaine) tehoon.
Paaasiallinen tehon mitta oli ero poikkeavuuksien havaittavg.uﬁﬁsa varjoaineen kanssa ja ilman
varjoainetta otetuissa magneettikuvissa. Kunkin kuvan sel arvioitiin neljan pisteen asteikolla. Kuvia
analysoi kolme radiologia (kuvien ottamiseen ja tulkitsen@ en erikoistuneita ladkareita).
Tutkimustulosten virheettdomyyden varmistamiseksi b@blogit eivat tienneet, mita hoitoa potilas oli
aikaisemmin saanut. ~\
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Mita hyotya Optimarkista on ha tu tutkimuksissa?

)

Optimark-valmiste paransi poikkeavu%&n havaittavuutta kuvissa kaikissa tutkimuksissa yhta
tehokkaasti kuin vertailuvarjoaine. AN

Kahdessa tutkimuksessa, joiss \kittiin aivojen ja selkarangan poikkeavuuksia yhdesséa, Optimark-
valmisteen kanssa otetut ku@at saivat keskimaarin 0,63 pistettd enemman verrattuna alkutilanteen
1,58 pisteeseen ilman pbﬁk—valmistetta. Tama oli verrattavissa vertailuvarjoaineella saatuun 0,66
pisteen parannukset=\rf/%0 pisteen alkutilanteesta.

Maksan poikkeavuuksia koskeneissa tutkimuksissa pisteméaara parani kummallakin ladkevalmisteella
keskimaarin 0,38 pistetta 1,82 pisteen alkutilanteesta.

Mita riskeja Optimarkiin liittyy?

Yleisimmat Optimark-valmisteen sivuvaikutukset (1-10 potilaalla sadasta) ovat padnsarky, makuaistin
hairiot ja kuumotus. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Optimark-valmisteen ilmoitetuista
sivuvaikutuksista.

Optimark-valmistetta ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) gadoversetamidille,
valmisteen jollekin muulle aineelle tai muille gadoliniumia sisaltaville ladkevalmisteille. Sita ei saa antaa
potilaille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta eik& potilaille, joille on tehty tai joille on tarkoitus
tehda maksansiirto eiké alle neljan viikon ikaisille vauvoille nefrogeenisen systeemisen fibroosin (NSF)
riskin vuoksi. NSF aiheuttaa ihon ja sidekudosten paksuuntumista.
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Miksi Optimark on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi Optimarkin hyddyn ylittdvan sen riskit ja suositteli myyntiluvan
myoéntamista sille.

Miten voidaan varmistaa Optimarkin turvallinen ja tehokas kaytto?

Optimark-valmistetta markkinoiva yhtié varmistaa, etta kaikille terveydenhuoltoalan ammattilaisille,
joiden odotetaan kayttavan tata ladketta, tiedotetaan, ettei sita pida kayttaa alle kahden vuoden
ikaisilla lapsilla, koska ladkkeen vaikutusta tassa ikdryhmassa (esimerkiksi kehittymattéomiin
munuaisiin) ei ole tutkittu.

Lisdksi yhti6 toimittaa vuosittain arvioinnit NSF-tapauksista ja tekee tutkimuksen gadoliniumin
kertymisesta luuhun.

Optimarkin turvallisen ja tehokkaan kaytdn varmistamiseksi valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on myds sisallytetty suosituksia ja varoituksia terveydenhu%pn ammattilaisten ja
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Muita tietoja Optimarkista \3

potilaiden noudatettavaksi.

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella vmma&*ﬁ%vam myyntiluvan Optimarkia
varten 23. heindkuuta 2007.

Optimark-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on vij on verkkoswustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Europeg’public assessment reports. Lisatietoja

Optimark-hoidosta saat pakkausselosteesta (S|salty8@os EPAR-lausuntoon) tai laakarilta tai
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Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 05@6.

apteekista.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000745/human_med_000953.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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