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Skuggaefni sem innihalda gaddlinium: uppfeerdar leidbeiningar eftir ad i
Ij6és kom uppsofnun & gaddlinium i heila og 6drum vefjum.

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

Samkveemt samkomulagi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun, vilja fyrirtaekin sem talin eru upp
hér ad nedan upplysa um eftirfarandi:

Samantekt

o Lyfjastofnun Evréopu (EMA) hefur stadfest, eftir athugun, ad litid magn gaddliniums
safnist fyrir i heilavef eftir notkun gadoélinium skuggaefna.

e Komid hefur ad ljés ad linuleg (linear) skuggaefni safnist meira fyrir i heila en hringtengd
(macrocyclic) skuggaefni.

¢ Eins og stadan er nu eru engar upplysingar um ad uppsofnun gadoéliniums i heila af
voldum nokkurs pessara skuggaefna hafi valdio sjuklingum skada.

e Ppar sem langtimaaheetta uppséfnunar gadoliniums i heilavef er 6pekkt, meelir EMA med
ad linuleg skuggaefni til notkunar i blased verdi tekin af markadi i Evropu, ad
undanskildum skuggaefnum sem innihalda gadoxerinsyru og gadébensyru, sem
verda afram faanleg, en eingdngu fyrir segulémun a lifur.

e Gadédpentensyra, sem er linulegt skuggaefni, mun afram verda faanlegt en eingdngu fyrir
notkun i lid.

e Hringtengd skuggaefni til notkunar i 06 og i lid munu afram verda faanleg.

e Heilbrigdisstarfsmenn skulu einungis nota gadélinium skuggaefni pegar
greiningarupplysingar eru naudsynlegar og ekki faanlegar med seguldémun an skyggingar
(unenhanced MRI).

e Heilbrigdisstarfsmenn skulu avallt nota leegsta skammt sem gefur naegileg skuggaahrif til
greiningar.

Yfirlit yfir radleggingar vardandi gadolinium skuggaefni med markadsleyfi i Evropusambandsiéndum

Lyf Tegund (lyfjaform) Stada markadsleyfis*
Artirem/Dotarem/Dotarem Arthro hringtengt (i lid) vidhaldid
(gadoterinsyra)

Dotarem (gaddterinsyra)t hringtengt (i 20) vidhaldid

Gadovist (gaddbutrdl) hringtengt (i =9) vidhaldid

Magnevist (gaddpentensyra) linulegt (i lid) vidhaldid

Magnevist (gaddpentensyra)+ linulegt (i 0d) fellt nidur




Multihance (gaddbensyra) linulegt (i =0d) takmarkad vid
segulémun 3 lifur
Omniscan (gadddiamid) linulegt (i 0d) fellt nidur
Optimark (gaddversetamid) linulegt (i 0d) fellt nidur
Primovist (gadoxerinsyra) linulegt (i 0d) vidhaldids
Prohance (gaddteriddl) hringtengt (i 9) vidhaldid

* Upplysingar um lyfid verda uppfaerdar fyrir pau lyf sem halda markadsleyfi sinu.

1 Auk samheitalyfja (Cyclolux, Dotagita, Dotagraf, Dotamulti, Dotaspin, DotaVision, Gadoteerzuur Guerbet Gadotersaure
Sanochemia).

¥ Auk samheitalyfja (Gadocon, Gadolan, Gadopent, Gadopentat, Gadopur, Gadothek, Magnegita, Magnetolux, Magnevision,
Magnograf, MR-Lux).

§ Gadoxerinsyra er eingdngu leyfd fyrir seguldmun a lifur.

Asteeda skodunar & oryggi lyfjanna

Alhlida skodun Evropsku lyfjastofnunarinnar (EMA) leiddi i 1jés sannfaerandi visbendingar um
gadolinium uppsofnun i heila eftir notkun gaddlinium skuggaefnis i a0 vid seguldémun. Uppséfnunin
hefur verid stadfest i rannséknum par sem gadolinium styrkur var maeldur med massameaeli og fram
kom aukning a styrk merkis i heila vid segulémun.

I 1j6s hefur komid meiri uppséfnun i heila vegna linulegra gadélinium skuggaefna en hringtengdra.

Engar visbendingar eru um ad sjuklingar hljéti skada af einhverjum gadoélinium skuggaefnum og ekki
hafa komid fram ahrif & taugakerfid, svo sem vitsmunatengdir sjukdémar eda hreyfitaugasjukdémar.
Hins vegar er langtimaaheaettan vid uppsodfnun gaddliniums i heila 6pekkt og gogn um langtimaéryggi
eru takmorkud.

Med pvi ad taka mid af peim gégnum sem eru fyrir hendi, par med talin gégn um uppséfnun
gaddliniums i 66rum vefjum, og alit sérfraedinga, hefur EMA gefid Gt tilmaeli til ad koma megi i veg fyrir
hugsanlega ahaettu tengda gadolinium i heila.

bvi verda markadsleyfi fyrir linulegu skuggaefnin gadédiamid og gadoversetamio sem gefin eru i sed og
gadoépentensyru sem gefin er i aed felld nidur.

EMA telur ad hlutfall dheettu og avinnings fyrir tvo linuleg skuggaefni, gadoxerinsyru og gadébensyru
sé eingbngu jakveett vid notkun fyrir seguldémun a lifur. Baedi skuggaefnin eru tekin upp i lifur og haegt
er ad nota pau til ad greina meinsemdir i lifur par sem litid er af @dum, sérstaklega med seinkadri
myndgreiningu, par sem hringtengd skuggaefni naegja ekki. Markadsleyfi gadoxerinsyru fyrir
myndgreiningu & lifur er pvi vidhaldid en markadsleyfi fyrir gadébensyru takmarkad vid myndgreiningu
a lifur.

Skuggaefni sem innihalda gaddépentensyru og eru til inndaelingar i lid verda afram faanleg pvi ad
skammturinn af gadélinium sem notadur er fyrir inndaelingu i lid er litill og ekki er liklegt ad sjuklingar
purfi endurteknar inndeelingar.

Oll hringtengd skuggaefni, gadébutrol, gadoterinsyra og gadoteriddl verda leyfd vid naverandi
abendingu.

par sem 6ll gadoélinium skuggaefni geta valdid uppsofnun, er heilbrigdisstarfsménnum radlagt ad nota
gaddlinium skuggaefni adeins pegar greiningarupplysingar eru naudsynlegar og ekki faanlegar med
segulémun an skyggingar (unenhanced MRI). Nota skal leegsta skammt sem gefur vidunandi skyggingu
fyrir greiningu. Verid er ad uppfeera samantektir & eiginleikum lyfjanna og fylgisedla til samraemis vid
pessar upplysingar.
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Tilkynning aukaverkana

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.



