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Obavjestenje preuzeto sa stranice Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH PRAC
zapoceo ocjenu gadoliniumskih kontrastnih sredstava koja se koriste kod snimanja
magnetnom rezonancom

Pri Evropskoj agenciji za lijekove (EMA) zapocCela je ocjena rizika od nakupljanja gadoliniuma u
mozdanom tkivu pacijenata kod kojih su gadoliniumska kontrastna sredstva koristena kod
snimanja magnetnom rezonancom (MR).

Gadoliniumska kontrastna sredstva su lijekovi koji se primjenjuju u dijagnosti¢ke svrhe.
Pacijentima se daju prije ili tokom snimanja MR-om, a ljekarima pomazu u dobivanju boljih
prikaza organa i tkiva. Nakon primjene, gadoliniumska kontrastna sredstva se ve¢inom eliminiSu
putem bubrega, medutim studije ukazuju na to da se gadolinium moZe nakupljati u nekim
tkivima, ukljuCujudi jetru, bubrege, misice, kozu i kosti.

U nekoliko nedavnih istrazivanja(1-7) objavljeno je da se gadoliniumska kontrastna sredstva
nakupljaju i u mozdanom tkivu. Komitet za ocjenu rizika na podrucju farmakovigilanse (PRAC)
pri EMA-i pregledao je navedena istrazivanja u januaru 2016. godine. lako do danas nisu
prijavljena nezeljena dejstva koja bi bila povezana s nakupljanjem gadoliniuma u mozgu, PRAC
Ce provesti dubinsku procjenu rizika od nakupljanja u mozgu i cjelokupnu bezbijednost
navedenih lijekova.

Preporuke PRAC-a biée proslijedene Komitetu za humane lijekove (CHMP), koje ¢e usvoijiti
kona¢no misljenje pri EMA-i.

Vise o lijeku

Gadoliniumska kontrastna sredstva sadrze gadolinium koji se koristi kao "kontrastni pojacivac"
kako bi tjelesna tkiva bila vidljivija na snimcima.

Ova ocjena odnosi se na lijekove koji sadrze sljedeCe aktivne supstance: gadobenatnu kiselinu,
gadobutrol, gadodiamid, gadopentetsku kiselinu,gadoteri¢nu kiselinu, gadoteridol,
gadoversetamid i gadoksetinsku kiselinu.

Vecina gadoliniumskih kontrastnih sredstava u Evropskoj uniji (EU) odobrena je putem
nacionalnih postupaka odobravanja lijekova. Lijek Optimark (gadoversetamid) trenutno je jedino
gadoliniumsko kontrastno sredstvo u Evropskoj uniji koje je odobreno centraliziranim
postupkom.

Vise o postupku

Ocjena gadoliniumskih kontrastnih sredstava zapocela je na zahtjev Evropske komisije, prema
¢l. 31. Direktive 2001/83/EZ.

Ocjenu ce provesti PRAC, komitet odgovoran za ocjenu bezbijednosnih pitanja koja se odnose
na humane lijekove, koje ¢e donijeti niz preporuka. Preporuke PRAC-a biée proslijedene
Komitetu za humane lijekove, odgovornom za pitanja koja se odnose na humane lijekove, koje
Ce usvojiti konacno misljenje pri EMA-i. Posljednji korak u ovom postupku je usvajanje odluke
od strane Evropske komisije koja je pravno obvezujuéa za sve zemlje ¢lanice EU.

Prethodni postupak u kojem su se pri EMA-i ocjenjivala gadoliniumska kontrastna sredstva
proveden je 2010. godine, a odnosio se na rizik od nefrogene sistemske fibroze (NSF). Vise
informacija o tom postupku dostupno je na internetskim stranicama EMA-e, odnosno ovdje http
//lwww.ema.europa.eu/ema/index.ijsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Gadolinium-cont
aining_contrast _agents/human_referral_000182.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f
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