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Informacja z dnia 16.03.2017 r.

w sprawie oceny srodkéw gadolinowych stosowanych w obrazowaniu metoda rezonansu
magnetycznego

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczennistwem Farmakoterapii
(Pharmacovigilance and Risk Assessment Committee - PRAC) Europejskiej Agencji Lekow zalecit
zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla czterech gadolinowych srodkéw
kontrastowych o liniowej budowie z uwagi na dowody potwierdzajace, Ze niewielkie ilosci
zawartego w nich gadolinu odkladaja sie w mézgu.

Srodki o ktérych mowa to iniekcje dozylne kwasu gadobenowego, gadodiamidu, kwasu
gadopentetowego i gadowersetamidu, podawane pacjentom w celu wzmacniania obrazu
uzyskiwanego w badaniu metoda rezonansu magnetycznego (MRI).

Przeprowadzony przez PRAC przeglad opierajacy sie na badaniach bezposrednich pomiaréw
gadolinu w tkankach mézgowych i obszarach o zwiekszonej intensywnosci sygnatu widocznych na
obrazach z rezonansu magnetycznego, wiele miesiecy po ostatniej iniekcji srodka kontrastowego
zawierajacego gadolin, pozwolil znalez¢ przekonujace dowody wskazujace na gromadzenie sie
gadolinu w moézgu.
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Ostateczne zalecenia PRAC zostana przekazane Komitetowi ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) w celu uzyskania opinii. Dalsze szczegdly zostana opublikowane w
momencie uzyskania stanowiska CHMP.

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekéw i jego
thumaczeniu.
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Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
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