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Latvijas Muskuloskeletalas radiologijas asociacijai

Noslédzot attéldiagnostika lietojamu gadoliniju saturoSu kontrastvielu vértésanu,
PRAC piesardzibas nolika iesaka reglamentéjosSus pasakumus

VEértésana konstatéta gadolinija izgulsnéSanas galvas smadzenés bez norades par
kaitejumu

Eiropas Zalu agentiiras (EMA) Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC) ieteikusi apturét
registracijas apliecibu darbibu ¢etram linearam gadoliniju saturosam kontrastvielam, jo vértésanas
laika konstatéti pieradijumi par kontrastvielas esoSa gadolinija izgulsnéSanos galvas smadzenés
neliela daudzuma. Minétas cetras linearas gadoliniju saturosas kontrastvielas ir gadobenskabes,
gadodiamida, gadopentetinskabes un gadoversetamida intravenozas injekcijas formas, ko lieto
magnétiskas rezonanses (MR) attélu uzlabosanai.

PRAC veiktaja vértéSana tika konstatéti parliecinosi pieradijumi par gadolinija uzkrasanos galvas
smadzenés: pétijumos galvas smadzenu audos tika noteikts gadolinijs un konstatétas pastiprinatas
signala intensitates zonas MR izmekléjumu attélos, kas veikti daudzus ménesus péc pédgjas
gadoliniju saturosas kontrastvielas injekcijas.

Registracijas apliecibas Tpasnieki, uz kuru parstavétam gadoliniju saturoSdm kontrastvielam
attiecinama minéta vértésanas procedira, ir tiesigi Ilgt atkartoti parskatit Sos PRAC ieteikumus.

PRAC gala ieteikumi tiks parsutiti EMA Cilvékiem paredzéto zalu komitejai (CHMP) slédziena
pienemsSanai. Turpmaka detalizéta informacija tiks sniegta vienlaikus ar CHMP slédzienu.

Lai gan nav sanemts neviens zinojums par simptomiem vai slimibam, kas bdtu saistitas ar gadolinija
klatbatni galvas smadzenés, PRAC rikojas piesardzibas noluka, noradot, ka dati par gadolinija ilglaika
ietekmi uz galvas smadzeném ir ierobezoti. Gadolinija izgulsnésanas citos organos un audos ir
saistita ar tadam retam blakném ka adas bojajumi un nefrogéniska sistémiska fibroze! (dzivibai
bistama slimiba ar saistaudu veidosanos ada, kontraktiram un locitavu nekustigumu pacientiem ar

1 Skatit EMA veikto gadoliniju saturoso kontrastvielu vérteéjumu 2010. gada.
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nieru bojajumu). Turklat nekliniskie laboratoriskie pétijumi norada, ka gadolinijs var kaitigi
iedarboties uz audiem.

Cetras kontrastvielas, kuru redistracijas apliecibu darbibu tiek ieteikts apturéts, ir linearas
kontrastvielas. Linearas struktiras dé| gadolinija atbrivosanas iespéjamiba paaugstinas, un tas var
uzkraties audos.

Citas kontrastvielas, kas zinamas ka makrocikliskas kontrastvielas, ir stabilakas, un tam ir daudz
mazaka tieksme atbrivot gadoliniju. PRAC iesaka izmantot makrocikliskas kontrastvielas? mazakaja
deva, kas pietieckami uzlabo attélus diagnozes noteikSanai, un tikai gadijumos, kad neuzlabota
attéldiagnostika nav piemérota.

Saskana ar PRAC ieteikumiem dazam linearam kontrastvielam joprojam jabdt pieejamam:
gadoksetskabe, lineara kontrastviela, ko lieto nelielas devas aknu attélu iegtsanai, var palikt tirgd,
jo ta ir batiski nepiecieSama diagnostikai pacientiem, kam ir maz alternativu. Joprojam var bt
pieejama ari gadopentetinskabes forma, kas injicEjama tieSi locitavas, jo gadolinija koncentracija
taja ir loti zema - aptuveni 200 reizes mazaka neka intravenozi injicejama forma. Abas
kontrastvielas jalieto mazakaja deva, kas pietiekami uzlabo attélus diagnozes noteikSanai, un tikai
gadijumos, kad neuzlabota attéldiagnostika nav piemérota.

Registracijas apliecibu darbibas apturésanu var atcelt, ja attiecigie redistracijas apliecibu Tpasnieki
sniegs pieradijumus par jauniem guvumiem noteiktai pacientu grupai, kas atsver riskus, vai varés
paradit, ka kontrastviela (modificéta vai nemodificéta) neatbrivo gadoliniju nozimiga daudzuma vai
nerada ta uzkrasanos audos.

Vairak par sim zalem

Gadoliniju saturoSas kontrastvielas tiek izmantotas par attéla kontrasta pastiprinatajiem, lai uzlabotu
MR attélu kvalitati.

MR ir attéldiagnostikas metode, kas balstita uz kermeni esoSo Udens molekulu raditajiem
magnétiskajiem laukiem. Pé&c injicé$anas gadolinijs mijiedarbojas ar Gdens molekulam. Sis
mijiedarbibas rezultata tdens molekulas rada spécigaku signalu, palidzot iegut spilgtaku attélu.

Sai vértésana ietvertas $adas aktivas vielas saturosas kontrastvielas: gadobenskabe, gadobutrols,
gadodiamids, gadopentetinskabe, gadoterskabe, gadoteridols, gadoversetamids un gadoksetskabe.

Vairums gadoliniju saturosu kontrastvielu redistrétas Eiropas Savieniba (ES) nacionalas redistracijas
procediras. OptiMARK (gadoversetamids) ir vieniga gadoliniju saturosa kontrastviela, kas ES
regdistréta centralizéta proceddra.

2 Gadobutrols, gadoterskabe un gadoteridols
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Vairak par proceduru

Gadoliniju saturoso kontrastvielu vértéSana tika sakta 2016. gada 17. marta péc Eiropas Komisijas
(EK) liguma saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

VEértéSanu veica PRAC, kas ir atbildiga par droSuma jautajumu izvértéSanu saistiba ar cilvékiem
paredzétam zalém un ir izveidojusi ieteikumu kopumu. PRAC ieteikumi tiks parsutiti Cilvékiem
paredzéto zalu komitejai (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem, kas saistiti ar cilvékiem
paredzétam zalém, un pienems EMA viedokli. Vértesanas procediiras pédéja etapa Eiropas
Komisija pienems juridiski saistosu Iemumu, kas biis piemérojams visas ES dalibvalstis.

Latvija registrétas linearas kontrastvielas: gadodiamidum (Omniscan 0.5 mmol/ml Skidums
injekcijam*), dimeglumini gadopentetas (Magnegita 500 pmoli/ml Skidums injekcijam; Magnevist
0.5 mmloi/ml skidums injekcijam*), gadoversetamidum (OptiMark 500 pmoli/ml skidums
injekcijam), dinatrii gadoxetas (Primovist 0.25 mmoli/ml skidums injekcijam pilnslircé*).

Latvija redistrétas makrocikliskas kontrastvielas: gadobutrolum (Gadovist 1.0 mmol/ml Skidums
injekcijam*), acidum gadotericum (Dotagraf 0.5 mmol/ml skidums injekcijam; Dotarem 0.5
mmol/ml Skidums injekcijam flakonos; Dotarem 0.5 mmol/ml skidums injekcijam pilnslircé).

* Kontrastvielas, kas tiek realizétas Latvija

Veéere:

Eiropas Zalu adgentiliras zina “PRAC concludes assessment of gadolinium agents used in body scans
and recommends regulatory actions, including suspension for some marketing authorisations”.
(publicéta EMA timekla vietné www.ema.europa.eu 10.03.2017.), saite:
http://www.ema.europa.eu/emal/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Gadolinium-
containing_contrast_agents/human_referral_prac_000056.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f
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