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EMA galigaja atzinuma apstiprina ierobezojumus attieciba
uz linearo gadolinija kontrastvielu lietoSanu kermena
skenésana

Ieteikumos sniegti secindjumi no EMA zinatniskas izvértésanas par gadolinija
izgulsnésanos galvas smadzenés un citos audos

procediru, apstiprinot ieteikumus ierobeZot dazu kermena magnétiskas rezonanses izmekl&jumos
izmantoto linedro gadolinija kontrastvielu lietoSanu, ka ari apturét citu Sadu kontrastvielu registrésanu.

Pé&c ieteikumiem, ko apstiprinaja EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), tika veikta
parskatisana, kura konstatéja, ka péc gadolinija kontrastvielu lietoSanas gadolinijs izgulsné&jas galvas
smadzenu audos.

Paslaik nav pieradijumu tam, ka gadolinija izgulsnéSanas smadzenés nodaritu kaitéjumu pacientiem,
bet EMA ir ieteikusi ierobezot un apturét dazas intravenozi ievadamas linearas kontrastvielas, lai
noveérstu risku, kas varétu bit saistits ar gadolinija izgulsnéSanos smadzenés.

Intravenozi ievadamas linearas kontrastvielas gadoksetikskabi un gadobenikskabi ari turpmak vares
lietot aknu skenésanai, jo Sie lidzekli uzsiicas aknas un izpilda nozimigu diagnostisko vajadzibu.
Intraartikulari (locitava) ievadamu gadopentétikskabi ari varés turpinat lietot locitavu skenésanai, jo
locitavas tiek injicéta Joti maza gadolinija deva.

Visas paréjas intravenozi ievadamas linearas kontrastvielas (gadodiamidu, gadopentétikskabi un
gadoversetamidu) Eiropas Savieniba ir jaaptur.

Cita gadolinija kontrastvielu klase, ko dévé par makrocikliskajiem lidzekliem (gadobutrols, gadoterikskabe
un gadoteridols), ir stabilaka un rada mazaku risku izdalit gadoliniju neka linearas kontrastvielas. Sis
zales ari turpmak vares lietot to pasreizéjam indikacijam, bet viszemakaja deva, kas nodrosina
pietiekamu attéla pastiprinajumu, un tikai tad, ja kermena skeng&Sana bez kontrastvielas nav piemérota.

Linearo kontrastvielu registracijas apliecibu apturésanu vai ierobeZzojumus varés atcelt, ja attiecigie
uznémumi iesniegs pieradijumus, ka identificétajai pacientu grupai tiek nodrosinati jauni ieguvumi, kas
parsniedz risku, ko rada gadolinija izgulsnéSanas smadzenés, vai ja uznémumi varés parveidot savas
zales ta, lai tas neizdalitu nozimigu gadolinija daudzumu vai neizraisitu ta aizturi audos.
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Tagad EMA ir pabeigusi zinatnisko parskatiSanu par gadolinija izgulsnésanos galvas smadzenés un citos
audos. Galigie ieteikumi tika nosatiti Eiropas Komisijai, kura izdeva visas Eiropas Savienibas
dalibvalstis juridiski saistoSu galigo IEmumu.

Zales Veids (preparats) leteikums
Artirem / Dotarem (gadoterikskabe) makrocikliskais lidzeklis (i.v.)  saglabat

Artirem / Dotarem (gadoterikskabe) makrocikliskais lidzeklis saglabat
(intraartikularai ievadisanai)

Gadovist (gadobutrols) makrocikliskais lidzeklis (i.v.)  saglabat

Magnevist (gadopentétikskabe) linears (intraartikularai saglabat
ievadisanai)

Magnevist (gadopentéetikskabe) linears (i.v.) apturet

Multihance (gadobenikskabe) linears (i.v.) izmantot tikai aknu skenésanai
Omniscan (gadodiamids) linears (i.v.) apturet

Optimark (gadoversetamids) linears (i.v.) apturet

Primovist (gadoksetikskabe) linears (i.v.) saglabat

Prohance (gadoteridols) makrocikliskais lidzeklis (i.v.)  saglabat

Informacija pacientiem

e Gadolinija kontrastvielas pacientiem ievada kermena skenésanas laika, lai iegltu kermena iekSgjo
struktudru skaidru attélu.

e Zinams, ka péc sken&sanas ar sadiem lidzekliem neliels gadolinija daudzums var palikt galvas
smadzenés, bet pagaidam nav pieradijumu tam, ka Sads mazs kontrastvielas daudzums izraisitu
kadu kaitéjumu.

e Piesardzibas nolikos arsti partrauks lietot dazas no Sim kontrastvielam, kuras ievada véna, bet
daZas citas kontrastvielas tiks lietotas tikai tad, ja nebUs citu piemérotu lidzek|u (pieméram, aknu
skenésanai).

e Gadolinija kontrastvielas ir nozimigas dazadu dzivibai bistamu un novajinosu slimibu
diagnosticésanai.

e Ja Jums arstésanas vajadzibam ir nepiecieSama kermena skené&sana ar gadolinija kontrastvielu,
arsts izmantos viszemako devu, kada nepiecieSama skaidra attéla iegtsanai.

e JaJums rodas jebkadi jautajumi par skenésanu, vaicajiet savam arstam.
Informacija veselibas apripes specialistiem

e Ar masas spektrometrijas metodi tika apstiprinata gadolinija izgulsnéSanas galvas smadzenés un
konstatéta pastiprinata signalu intensitate smadzenu audos.

e Dati par stabilitati, ka ari in vitro un prekliniskie pétijumi liecina, ka linearas gadoliniju saturosas
kontrastvielas no liganda molekulam izdala vairak gadolinija neka makrocikliskie lidzek]i.
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e Nav pieradita nekada nevélama neirologiska iedarbiba, pieméram, kognitivie vai kustibu
traucéjumi, saistiba ar gadolinija kontrastvielu uzkrasanos smadzenés.

e Tagad ES ir apturétas intravenozi ievadamo linearo kontrastvielu gadodiamida un
gadoversetamida, ka ari linearas kontrastvielas gadopentétikskabes intravenozi ievadama
preparata redistracijas apliecibas.

e« Divas intravenozi ievadamas linearas kontrastvielas — gadoksetikskabe un gadobenikskabe —
joprojam ir pieejamas, jo Sie lidzekli uzslicas aknas un tos var izmantot vaji vaskularizétu aknu
bojajumu vizualizésanai, jo Tpasi aizkavétas fazes attélveidosana, kad ar citam kontrastvielam
nevar veikt optimalu izmekl&Sanu.

e Linearas kontrastvielas gadopentétikskabes intraartikulari ievadamie preparati joprojam bas
pieejami, jo Sajos locitavu izmekl&jumos ir nepiecieSamas loti zemas gadolinija devas.

e Visi izvertétie makrocikliskie lidzekl|i — gadobutrols, gadoterikskabe un gadoteridols — joprojam bus
pieejami.
e Veselibas apriipes specialistiem gadolinija kontrastvielas jaizmanto tikai tad, ja skenéSana bez

kontrastvielas nevar iegut nozimigu diagnostisko informaciju.

e Veselibas apriipes specialistiem vienmér jaizmanto viszemaka deva, kas nodrosina diagnostikai
pietiekamu attéla pastiprinajumu.

e AtbilstosSi jaatjaunina zalu informacija tam gadolinija kontrastvielam, kas joprojam paliek ES tirga.

e Veselibas apripes specialistiem Eiropas Savieniba tiks nosutita véstule ar informaciju par EMA
veikto gadolinija kontrastvielu parskatiSanas proceddru.

Papildinformacija par zalém

Gadolinija kontrastvielas tiek lietotas ka kontrastu pastiprinosi lidzekli, lai uzlabotu magnétiskas
rezonanses skené3ana iegito attélu kvalitati. Sajos izmekléjumos kermena skenésana ir balstita uz
magnétiskajiem laukiem, ko veido Gdens molekulas organisma. P&c injicESanas gadolinijs mijiedarbojas
ar tdens molekulam. Sis mijiedarbibas rezultata Gdens molekulas rada spécigaku signalu, kas lauj iegat
spilgtaku attélu.

Saja parskati$anas procediira tika ieklautas kontrastvielas ar $adam aktivajam vielam:
gadobenikskabe, gadobutrols, gadodiamids, gadopentétikskabe, gadoterikskabe, gadoteridols,
gadoversetamids un gadoksetikskabe.

Lielaka dala gadoliniju saturoSo kontrastvielu ES ir registrétas nacionalo procediru veida. OptiMARK
(gadoversetamids) ir vieniga gadoliniju saturosa kontrastviela, kuru ES centralizéti ir redistréjusi EMA.

Papildinformacija par procediru

Gadolinija kontrastvielu parskatisana tika uzsakta péc Eiropas Komisijas pieprasijuma 2016. gada
17. marta saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

Vispirms parskatiSanu veica Farmakovigilances riska novértésanas komiteja (PRAC), kas ir par
cilvékiem paredzéto zalu droSuma jautdjumu izvértésanu atbildiga komiteja, un 2017. gada marta ta
sagatavoja ieteikumu kopumu.
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Péc attiecigo uznémumu pieprasijuma PRAC atkartoti izvértéja savu sakotnéjo ieteikumu. PRAC galigie
ieteikumi tika nosdtiti Cilvékiem paredzéto zaJu komitejai (CHMP), kas ir atbildiga par cilvéku lietosanai
paredzéto zalu jautajumiem un kas pienéma adentiras galigo [Emumu.

ParskatiSanas procediras pédéjais solis bija visam ES dalibvalstim juridiski saistoSa [Emuma
pienemsana Eiropas Komisija. Komisijas IEmuma datums: 23.11.2017.
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