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Kontrastmedel med gadolinium: uppdaterade rekommendationer efter granskning av retention av
gadolinium i hjarnan och i andra vavnader

Basta sjukvardspersonal,

I 6verenskommelse med den europeiska lakemedelsmyndigheten och Lakemedelsverket vill foretagen
som anges nedan informera om féljande:

Sammanfattning

e En granskning av den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) har bekraftat att sma mangder
gadolinium finns kvar i hjarnvavnad efter anvandning av kontrastmedel med gadolinium.

e En hogre retention av gadolinium i hjarnan har observerats med linjara kontrastmedel med gadolinium
&n med makrocykliska kontrastmedel.

e Hittills saknas evidens for att retention av gadolinium fran kontrastmedel i hjarnan har varit skadlig

for patienter.

e Eftersom de langsiktiga riskerna for retention av gadolinium i hjarnvavnad ar okanda, har EMA
rekommenderat att anvandningen av intravendsa linjara kontrastmedel ska upphdra inom EU,
undantaget gadoxetinsyra och gadobensyra, som forblir tillgangliga for leverskanning.

o Det linjara kontrastmedlet gadopentetsyra skall fortsattningsvis vara tillgangligt enbart for

intraartikular anvandning.

e Aven intravendsa och intraartikuldra makrocykliska kontrastmedel forblir tillgangliga.

e Sjukvardspersonal bor anvanda kontrastmedel med gadolinium enbart om avgérande diagnostisk

information inte kan erhallas genom oforstéarkt skanning.

e Sjukvardspersonal ska alltid anvanda lagsta mojliga dos for forstarkt diagnostik.

Oversikt éver rekommendationer fér kontrastmedel med gadolinium som &r godkanda i EU

Produkt Typ (formulering) Status for marknadsforingstillstand*
Avrtirem/Dotarem/Dotarem Arthro makrocykliska bibehallen

(gadotersyra) (intraartikuldra)

Dotarem (gadotersyra)t makrocyklisk (i.v.) bibehallen

Gadovist (gadobutrol) makrocyklisk (i.v.) bibehallen

Magnevist (gadopentetsyra) linjér (intraartikular) bibehéllen

Magnevist (gadopentetsyra)i linjar (i.v.) kommer att aterkallas
Multihance (gadobensyra) linjar (i.v.) begrénsad till leverskanning
Omniscan (gadodiamid) linjér (i.v.) kommer att aterkallas
Optimark (gadoversetamid) linjar (i.v.) avregistrerad

Primovist (gadoxetinsyra) linjar (i.v.) bibehallen§

Prohance (gadoteridol) makrocyklisk (i.v.) bibehallen

* Forskrivningsinformationen har uppdaterats eller kommer att uppdateras for produkter vilkas godkannanden har bibehallits.
t Plus respektive generiska produkter (Clariscan, Cyclolux, Dotagita, Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin, DotaVision, Gadoteerzuur Guerbet

Gadotersaure Sanochemia).

1 Plus respektive generiska produkter (Gadocon, Gadolan, Gadopent, Gadopentat, Gadopur, Gadothek, Magnegita, Magnetolux, Magnevision,

Magnograf, MR-Lux).
§ Gadoxetinsyra ar enbart registrerad for leverskanning.

Sékerhetsproblemets bakgrund

En omfattande granskning av den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann évertygande evidens
for retention av gadolinium i hjarnan efter anvandning av intravendst kontrastmedel med gadolinium vid
MR-skanning (magnetisk resonansskanning). Retentionen har bekréaftats genom studier som méter
koncentrationen av gadolinium med masspektrometri och genom ¢kningar av signalintensiteten i
hjarnvavnad som observerats vid MR-scanningar.

Det har observerats en higre retention av gadolinium i hjarnan med linjara kontrastmedel med gadolinium
an med makrocykliska kontrastmedel.



Ingen evidens pa patientskada har observerats och inga negativa neurologiska effekter, som exempelvis
kognitiva storningar eller rorelsestérningar, har tillskrivits nagot kontrastmedel med gadolinium. De
langsiktiga riskerna for retention av gadolinium i hjarnan ar emellertid okanda och langsiktiga
sékerhetsdata ar begrénsade.

Med hansyn till alla tillganglig data, inklusive data fran retention av gadolinium i andra vavnader, och
synpunkter fran expertgrupper, har EMA utfardat rekommendationer for att forhindra eventuella risker
som eventuellt kan associeras med gadolinium i hjarnan.

Marknadsforingstillstanden for de intravendsa linjara kontrastmedlen gadodiamid och gadoversetamid och
den intravendsa formuleringen av gadopentetsyra upphor i och med detta.

EMA ansdg att balansen mellan nytta och risk for de tva intravendsa linjara kontrastmedlen, gadoxetinsyra
och gadobensyra, ar gynnsam endast for anvandning vid leverskanning. Bada kontrastmedlen upptas av
levern och kan anvandas for avbildning av daligt vaskulariserade leverlesioner, sarskilt vid fordrojd
fasavbildning, dar makrocykliska kontrastmedel inte ar tillrackliga. Marknadsforingstillstandet for
gadoxetinsyra vid leverskanning bibehalls darfér medan godkannandet for gadobensyra begréansas till
leverskanning.

Den intraartikulara formuleringen av gadopentetsyra uppratthalls eftersom dosen av gadolinium som
anvands for injektioner i leder ar 1ag och patienterna sannolikt inte behover upprepade injektioner.

Alla granskade makrocykliska kontrastmedel, gadobutrol, gadotersyra och gadoteridol, férblir godk&nda
med deras nuvarande indikationer.

Eftersom alla kontrastmedel med gadolinium kan orsaka retention av gadolinium rekommenderas
sjukvardspersonal att endast anvanda kontrastmedel med gadolinium nar vasentlig diagnostisk information
inte kan erhallas genom of6rstarkta skanningar, och de ska anvanda lagsta mojliga dos for forstarkt
diagnostik.

Produktinformationen for kontrastmedel med gadolinium har uppdaterats i enlighet med detta.

Gadovist, Primovist, Magnevist: Bayer AB, Box 606, SE 169 26 Solna, tel: 08-580 22300, e-mail: medinfo.scand@bayer.com (www.bayer.se)

MultiHance and ProHance: Bracco Imaging Scandinavia AB, Drakegatan 6, van 7, 412 50 Goteborg

tel. + 800 467 433 77, e-mail: Services.ProfessionalEurope@bracco.com (Www.braccoimaging.com)

Omniscan GE Healthcare AB, Box 90, 182 11 Danderyd, tel: 020-0895473, e-mail: customerservice@ge.com

Dotarem: GUERBET, BP 57400, 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex, Frankrike, tel: +33 (0)1 45 91 50 00,

e-mail: Pharmacovigilance.Headquarters@guerbet-group.co (www.guerbet.com).

Distributor: Gothia Medical 031-385 09 00

Uppmaning till rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkénts. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).
Lakemedelsverket, Box 26, SE-751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se
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