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Az Europai Gyogyszerugynokség végleges véleménye
megerdsiti a linearis gadolinium-kontrasztanyagok
alkalmazasanak korlatozasat a képalkoto vizsgalatok soran
Az ajanlasokkal lezarul az Eurdpai Gyogyszerugynokség tudomanyos
felUlvizsgalata az agyban és mas szdvetekben torténd gadoliniumlerakddassal
kapcsolatban

2017. julius 20-an az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) befejezte a gadolinium-kontrasztanyagok
felulvizsgalatat, megerdsitve azokat az ajanlasokat, amelyek néhany, az MRI vizsgalatok soran
alkalmazott, linearis gadolinium-kontrasztanyag alkalmazasanak korlatozasat és mas készitmények
forgalombahozatali engedélyének felfliggesztését javasoltak.

Az ajanlasok — amelyeket az EMA-hoz tartozé emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaga is
megerdsitett — egy olyan felulvizsgalat eredményei, amely szerint a gadolinium-kontrasztanyagok
alkalmazasat kévetden gadoliniumlerakddas fordul elé az agyszévetben.

Jelenleg nincs arra bizonyiték, hogy az agyi gadoliniumlerakédasok barmilyen karosodast okoznanak a
betegnél; azonban az EMA egyes intravénas linearis kontrasztanyagok korlatozasat vagy
felfliggesztését javasolta, hogy megel6zzenek minden olyan kockazatot, amely potencialisan tarsulhat
az agyi gadoliniumlerakédashoz.

Az intravénas linearis kontrasztanyagok kdzé tartozé gadoxetinsav és gadobénsav tovabbra is
alkalmazhat6é a maj vizsgalatara, mivel a maj felveszi azokat és fontos diagnosztikus igényt elégitenek ki.
Ezenfelll az intraartikularisan (iztletbe) adott gadopentetinsav is alkalmazhat6 izuleti vizsgalatok céljara,
mivel az izileti injekciéban alkalmazott gadolinium adagja nagyon alacsony.

Minden egyéb intravénas linearis készitmény (gadodiamid, gadopentetinsav és gadoverszetamid)
felfiggesztésre kerll az EU-ban.

A gadolinium-kontrasztanyagok masik osztalya, az ugynevezett makrociklusos kontrasztanyagok
(gadobutrol, gadoterinsav és gadoteridol) joval stabilabbak, és kevésbé hajlamosak a
gadoliniumfelszabadulasra, mint a linearis szerek. Ezek a készitmények tovabbra is alkalmazhatéok a
jelenlegi javallataikban, de a legalacsonyabb adagban, amely a felvételeken elégséges jelintenzitas-
novekedést eredményez, és csupan akkor, ha a nativ felvételek nem megfelelGek.

A lineéris kontrasztanyagok felfliggesztése, illetve korlatozasa akkor sziintetheté meg, ha az érintett
vallalatok bizonyitékokat bocsatanak rendelkezésre egy azonositott betegcsoportnal jelentkez6 elényoket
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illetéen, amelyek meghaladjak az agyi lerakddas kockazatat, illetve a vallalatok képesek gy mddositani
a készitményuket, hogy abbdl ne szabaduljon fel a gadolinium jelentés mértékben, illetve ne okozzon
lerakédast a szbvetekben.

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség tudomanyos fellilvizsgélata az agyban és mas szévetekben torténd
gadoliniumlerakédassal kapcsolatosan ezzel befejez6dott. A végleges ajanlasok tovabbitasra kertiltek az
Eurépai Bizottsdghoz, amely az EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kotelez6 hatarozatot
adott ki.

Készitmény Tipus (gyogyszerforma) INELRIETS
Artirem / Dotarem (gadoterinsav) makrociklusos (iv.) fenntartva
Artirem / Dotarem (gadoterinsav) makrociklusos fenntartva

(intraartikularis)

Gadovist (gadobutrol) makrociklusos (iv.) fenntartva

Magnevist (gadopentetinsav) linearis (intraartikularis) fenntartva

Magnevist (gadopentetinsav) linearis (iv.) felfliggesztve

Multihance (gadobénsav) linearis (iv.) majvizsgalatokra korlatozva
Omniscan (gadodiamid) linearis (iv.) felfiggesztve

Optimark (gadoverszetamid) linearis (iv.) felfiggesztve

Primovist (gadoxetinsav) linearis (iv.) fenntartva

Prohance (gadoteridol) makrociklusos (iv.) fenntartva

Tajékoztatd a betegek szamara

e A gadolinium-kontrasztanyagokat képalkoté vizsgalatok soran adjak be a betegeknek, hogy
segitsenek vildgosabb képet nyerni a test belsejérol.

e Ismeretes, hogy kis mennyiségl gadolinium maradhat az agyban az ilyen kontrasztanyagokkal
végzett vizsgalatokat kévetben, bar jelenleg nincs arra bizonyiték, hogy ez a kis mennyiség
barmilyen karosodast okozna.

e Ovintézkedésként az orvosok egyes, vénaba adott kontrasztanyagok alkalmazasat leallitjak,
masokat pedig csak akkor alkalmaznak, ha az egyéb kontrasztanyagok nem megfeleléek (példaul
majvizsgalatok esetén).

e A gadolinium-kontrasztanyagok nélkiilézhetetlenek szamos, életet veszélyeztet6 vagy a mindennapi
életvitelt korlatozé betegség felismeréséhez.

e Amennyiben az On kezelésének el8segitésére gadolinium-kontrasztanyaggal végzett vizsgélatra
van szlikség, az orvosa a megfelel6 min6ségl felvételekhez szliikséges legalacsonyabb adagot fogja
hasznalni.

e Ha a vizsgdlatra vonatkozdan kérdései vannak, forduljon kezel6orvosahoz.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség végleges véleménye megerdsiti a linearis gadolinium-
kontrasztanyagok alkalmazasanak korlatozasat a képalkot6 vizsgalatok soran
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Tajékoztatd az egészségugyi szakemberek szamara

e Az agyi gadoliniumlerakddast tomegspektrometriaval és az agyszovet jelintenzitasanak névekedése
altal bizonyitottak.

e A stabilitAsra vonatkoz6 adatok, valamint az in vitro és nem klinikai vizsgalatok azt igazoljak, hogy
a linearis gadolinium-kontrasztanyagokbol nagyobb mértékben szabadul fel gadolinium a kot6
molekulakrél a makrociklusos kontrasztanyagokhoz képest.

e Karos neuroldgiai hatasokat, példaul kognitiv vagy mozgaszavarokat nem hoztak dsszefliggésbe a
gadolinium agyi felhalmozddéasaval egyik gadolinium-kontrasztanyag kapcsan sem.

e Az intravénas linearis kontrasztanyagok kézé tartozé gadodiamid és gadoverszetamid
forgalombahozatali engedélyét, valamint a linearis kontrasztanyagok kdzé tartozé gadopentetinsav
intravénas formajanak engedélyét most felfiiggesztik az EU-ban.

e Két intravénas linearis kontrasztanyag — a gadoxetinsav és a gadobénsav — tovabbra is elérhetd
marad, mivel a m4j felveszi ezeket a készitményeket, és felhasznalhatdk a szegényesen
vaszkularizalt majelvaltozasok leképezéséhez, kiilondsen a késoi fazisu képalkotasban, amely mas
kontrasztanyagokkal nem vizsgalhaté megfeleléen.

e A linearis kontrasztanyagok kozé tartozé gadopentetinsav intraartikularis formaja tovabbra is
elérhetd, mivel az ilyen vizsgalathoz sziikséges gadolinium mennyisége nagyon alacsony.

e Szintén forgalomban marad az 6sszes felllvizsgalt makrociklusos kontrasztanyag: a gadobutrol, a
gadoterinsav és a gadoteridol.

e Az egészségugyi szakembereknek csak olyan esetben tanacsos gadolinium-kontrasztanyagot
hasznalniuk, ha a nativ vizsgalat soran nem nyerhet6 nélklilozhetetlen diagnosztikus informacié.

e Az egészséglgyi szakembereknek mindig a legalacsonyabb olyan dézist kell alkalmazniuk, amely
elégséges jelintenzitas-fokozédast biztosit a diagnozishoz.

e Az EU-ban forgalomban maradé gadolinium-kontrasztanyagok terméktajékoztatojat ennek
medfeleléen fogjak frissiteni.

e Az unids egészségugyi szakemberek levelet fognak kapni, amely tajékoztatast nyudjt az EMA
gadolinium-kontrasztanyagokkal kapcsolatos felllvizsgalatarol.

Tovabbi informacidék a gyégyszerekrol

A gadolinium-kontrasztanyagokat kontrasztfokozoként hasznaljak a magneses rezonancia vizsgalatok
soran nyert felvételek min6ségének javitadsara. Ezek a képalkoto vizsgalatok a testben talalhato
vizmolekuldk altal kialakitott magneses tereken alapulnak. Az injekciéval beadott gadolinium
kolcsonhatasba Iép a vizmolekulakkal. Ezen kélcsonhatas eredményeként a vizmolekulak erésebb jelet
adnak, ami el6segiti egy vildgosabb kép elkészitését.

A fellilvizsgalat a kovetkezd hatéanyagokat tartalmazo kontrasztanyagokat foglalta magéban:
gadobénsav, gadobutrol, gadodiamid, gadopentetinsav, gadoterinsav, gadoteridol, gadoverszetamid és
gadoxetinsav.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség végleges véleménye megerdsiti a linearis gadolinium-
kontrasztanyagok alkalmazasanak korlatozasat a képalkot6 vizsgalatok soran
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A legtdbb gadolinium-kontrasztanyagot nemzeti szinten engedélyezték az EU-ban. Az OptiMARK
(gadoverszetamid) az egyetlen gadolinium-kontrasztanyag, amelyet kézpontilag, az EMA-n keresztil
engedélyeztek az EU-ban.

Tovabbi informéacidk az eljarasrol

A gadolinium-kontrasztanyagok fellilvizsgalata az Eurdpai Bizottsag kérelme alapjan 2016. marcius 17-
én kezd6dott a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke alapjan.

A felllvizsgalatot a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gydgyszerek biztonsagossagi kérdéseinek értékeléséért felelGs bizottsag végezte, amely egy sor
ajanlast adott ki 2017 marciusaban.

Az érintett vallalatok kérelmét kdvet6en a PRAC fellilvizsgalta eredeti ajanlasat. A PRAC végleges
ajanlasai tovabbitasra kerultek az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagdhoz (CHMP),
amely felel6s az emberi felhasznaldsra szant gyogyszereket érintd kérdésekben, és amely elfogadta az
Ugynokség véleményét.

A felllvizsgalati eljaras végso fazisa az Eurdpai Unié minden tagallamaban érvényes, jogilag kotelez6
hatarozat elfogadasa volt az Eurdpai Bizottsag altal. Bizottsagi hatarozat idépontja: 2017.11.23.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség végleges véleménye megerdsiti a linearis gadolinium-
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