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Vestule veselibas apriipes specialistam

Gadoliniju saturosas kontrastvielas: atjauninati ieteikumi pec tam, kad parskatita informacija par
gadolinija izgulsnéjumu veidoSanos galvas smadzenés un citos audos

Cien. veselibas apriipes specialist!

ST véstule veselibas apriipes specialistiem ir saskanota Eiropas zalu agentiira un Zalu valsts agentiira.

Bayer un GE Healthcare vélas Jus informét par talakmingto:

Kopsavilkums

Eiropas zalu agentuira (EMA) verteSanas procediira ir apstiprinajusi, ka neliels daudzums gadolinija
izgulsn€jas galvas smadzenu audos p&c gadoliniju saturosu kontrastvielu lietoSanas.

Ir novérots, ka péc linearo gadoliniju saturoSo kontrastvielu lietoSanas galvas smadzen€s izgulsngjas
vairak gadolinija neka p&c ta makrociklisko savienojumu lietoSanas.

Paglaik nav pieradijumu tam, ka gadolinija uzkrasanas galvas smadzenu audos, lietojot jebkuras
kontrastvielas, biitu kaitgjusi pacientiem.

Kamér nav zinams ilgtermina risks, ko rada gadolinija uzkrasanas galvas smadzenu audos,
EMA iesaka Eiropas Savieniba (ES) partraukt intravenozi ievadamo linearo kontrastvielu
izmantoSanu. Iznemums ir gadoksetskabe un gadobénskabe, kas paliks pieejama tikai aknu
atteldiagnostikai.

Lineara kontrastviela gadopentetskabe turpmak biis pieejama tikai intraartikularai lietoSanai.
Joprojam biis pieejamas arf intravenozi un intraartikulari ievadamas makrocikliskas kontrastvielas.

Veselibas apriipes specialistiem gadoliniju saturoSas kontrastvielas jaizmanto tikai tad, kad baitiska
diagnostiska informacija nav ieglistama bez pastiprinatu att€lu izmantoSanas.

Veselibas apriipes specialistiem vienmer jaizmanto vismazaka deva, kas nodroSina diagnozes
noteikSanai pietiekamu attelu kontrastu.

Parskats par ieteicamajam ES registrétajam gadoliniju saturo§ajam kontrastvielam

Zalu nosaukums (aktiva viela) Tips (ievadiSanas veids) Registracija*
Artirem/Dotarem/Dotarem Arthro makrocikliska (intraartikulari) speka
(gadoterskabe)
Dotarem (gadoterskabe)t makrocikliska (i.v.) speka
Gadovist (gadobutrols) makrocikliska (i.v.) speka
Magnevist (gadopentetskdabe) lineara (intraartikulari) speka
Magnevist (gadopentetskabe)* lineara (i.v.) apturéta
Multihance (gadobénskabe) lineara (i.v.) ierobezota, tikai aknu
skengSanai
Omniscan (gadodiamids) lineara (i.v.) apturéta
Optimark (gadoversetamids) lineara (i.v.) apturéta
Primovist (gadoksetskabe) lineara (i.v.) speka’




Prohance (gadoteridols) makrocikliska (i.v.) speka

* Ir atjaunindta informacija par to kontrastvielu lieto$anu, kuru registracija ir palikusi speka.

T Tas pats attieciba uz atbilstoSajiem patentbrivajiem lidzek]iem (Cyclolux, Dotagita, Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin, DotaVision,
Gadoteerzuur Guerbet Gadotersiure Sanochemia).

! Tas pats attieciba uz atbilstoSajiem patentbrivajiem lidzek]iem (Gadocon, Gadolan, Gadopent, Gadopentat, Gadopur, Gadothek,
Magnegita, Magnetolux, Magnevision, Magnograf, MR-Lux).

§ Gadoksetskabe ir registréta tikai aknu skeng$anai.
Sikaka informacija par droSuma apsverumiem un rekomendacijam

Eiropas Zalu agentiiras (EMA) sagatavotaja visaptveroSaja apskata ir parliecinosi dati par gadolinija
uzkraSanos galvas smadzenu audos péc intravenozi ievadamo gadoliniju saturoSo kontrastvielu
izmanto$anas magnétiskas rezonanses (MR) attelu kvalitates uzlabo$anai. ST uzkra$anas ir apstiprinata
pétijumos, kuru laika gadolinija koncentracija tika noteikta ar masspektrometrijas metodi un pec signala
intensitates palielinasanas MR attélos redzamajos galvas smadzenu audos.

Ir novérots, ka péc linearo gadoliniju saturoSo kontrastvielu lietoSanas galvas smadzengs izgulsngjas
vairak gadolinija neka pec ta makrociklisko savienojumu lietosanas.

Nav noverots, ka kads no gadolinija savienojumiem pacientiem biitu radijis kait€jumu vai izraisijis
nevélamas neirologiskas paradibas, pieméram, kognitivos vai kustibu traucgjumus. Tomer ilgtermina risks,
ko rada gadolinija uzkrasanas galvas smadzengs, nav zinams, un dati par ilgtermina droSumu nav
pietiekami.

Nemot veéra visus pieejamos datus, arT tos, kas liecina par gadolinija uzkrasanos citos audos, ka art
ekspertu grupu viedoklus, EMA ir publicgjusi ieteikumus, lai nepielautu nekadu risku, kas vargtu biit
saistits ar gadolinija ietekmi uz galvas smadzenem.

Tade] tiek apturéta intravenozi ievadamo linearo kontrastvielu gadodiamida un gadoversetamida un
intravenozi ievadamas gadopentetskabes formas registracijas apliecibas darbiba.

Saskana ar EMA viedokli par intravenozi ievadamo linearo kontrastvielu gadoksetskabes un
gadobénskabes radito ieguvuma un riska attiecibu, to izmantosana ir pamatota tikai aknu atteldiagnostikai.
Abas §is kontrastvielas uzsiicas aknas un var tikt izmantotas vaji vaskularizetu aknu bojajumu
vizualizacijai, Tpasi vélinaja faze, kad makrocikliskas kontrastvielas nav piemerotas. Tade] gadoksetskabes
registracijas apliecibas darbiba joprojam ir speka aknu attéldiagnostikai, bet gadobeénskabes registracijas
apliecibas darbiba tiek ierobeZota lietoSanai tikai aknu att€ldiagnostika.

Intraartikularai ievadiSanai paredzétas gadopentetskabes formas registracijas apliecibas darbiba nav
apturéta, jo locitavas injicgjama gadolinija deva ir maza, un nav paredzams, ka pacientiem biis
nepiecieSamas atkartotas injekcijas.

Visas parskata ieklautas makrocikliskas kontrastvielas — gadobutrols, gadoterskabe un gadoteridols,
joprojam ir registrétas atbilstosi pasreizgjam indikacijam.

Ta ka gadolinija uzkrasanas ir iespgjama péc visu gadoliniju saturoSo kontrastvielu lietoSanas, veselibas
aprupes specialistiem tiek ieteikts gadoliniju saturoSas kontrastvielas izmantot tikai tad, ja butiska
diagnostiska informacija nav ieglistama bez pastiprinatu att€lu izmanto$ana, un vipiem ir jaizmanto
vismazakas devas, kas nodro§ina diagnozes noteiksanai pietickamu att€lu kontrastu. Gadolmiju saturo$o
kontrastvielu produkta informacija ir atbilstosi atjauninata.

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai (ZVA), stitot zinojumu
(veidlapa “Zinojums par zalu blakusparadibam™) pa faksu: 67078428 vai pa pastu, adrese: Jersikas iela 15,
Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nosutit arT elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv

Papildinformacijas nepieciesamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.




Kontaktinformacija
Lai sanemtu sikaku informaciju par:

- Omniscan, lidzu, sazinaties ar Santu Zeiboti pa talruni +371 67370250 vai registracijas apliecibas
Ipasnieka vietgjo parstavniecibu: GE INTERNATIONAL INC. Filiale Latvija, Meza iela 4, Riga LV-1048;
talrunis +371 67807086.

- Gadovist, Primovist un Magnevist, lidzu, sazinaties ar registracijas apliecibas Ipasnieka vietgjo
parstavniecibu: SIA Bayer, Skanstes iela 50, Riga LV-1013; talrunis 67845563.

STA Bayer nacionala kontaktpersona farmakovigilances jautajumos Dr. leva Zalite, talrunis 67895957.
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