Opatreni ke snizeni rizika nefrogenni systémové fibrézy po podani kontrastni latky
obsahujici gadolinium

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Statni ustav pro kontrolu IéCiv Vas touto cestou informuje o opatfenich ke snizeni rizika
vzniku nefrogenni systémoveé fibrozy (NSF) po podani kontrastnich latek obsahujicich
gadolinium (GdCAs).

Vybor pro humanni |éCivé pfipravky (CHMP) Evropské Iékové a%;entury prehodnotil riziko
vyskytu nefrogenni systémoveé fibrozy (NSF) po podani GdCAs'.

Na zakladé dostupnych udaji byly GACAs rozdéleny s ohledem na riziko rozvoje NSF po
jejich podani takto:

1. Vysoce rizikové: gadodiamid (Omniscan), gadoversetamid (OptiMARK),
dimeglumin-gadopentetat (Magnevist a generické pfipravky)

2. Stredné rizikové: kyselina gadobenova (MultiHance), dinatrium-gadoxetat
(Primovist), trisodna sul gadofosvesetu (Vasovist)

3. Nizce rizikové: gadobutrol (Gadovist), gadoteridol (ProHance), kyselina gadoterova
(Dotarem)

Zakladni informace

Nefrogenni systémova fibroza (NSF), dfive znama jako nefrogenni fibrotizujici dermopatie
(NFD), je zavazné, zivot ohrozujici onemocnéni charakterizované formovanim pojivové tkané
v kizi, ktera se stava tlustSi, hrubou a drsnou, coz nékdy vede ke vzniku kontraktur a ztraté
pohyblivosti v kloubech. Pacienti trpici NSF mohou mit také postizeni svalu a vnitfnich
organd, v€etné jater, plic a srdce.

Riziko NSF v souvislosti s pouzivanim GdCAs je Iékovymi agenturami peclivé sledovano od
ledna 2006, kdy byla tato souvislost poprvé popsana®. V prosinci 2007 rozdé&lil védecky
poradni sbor pro diagnostika (Scientific Advisory Group for Diagnostics, SAG-D) vyboru
CHMP kontrastni latky obsahujici gadolinium na zakladé jejich termodynamickych a
kinetickych vlastnosti do tfi skupin dle rizika rozvoje NSF a poukazal na nejednotnost
informaci obsazenych v SPC jednotlivych pfipravkd a na potfebu dalSiho vyzkumu NSF.

Vybor CHMP se pfi nedavném prehodnoceni zaméfil predevsim na pouzivani GdCAs u
pacientl s poruchou funkce ledvin; pacientd podstupujicich transplantaci jater; novorozencu,
déti do jednoho roku véku, starSich pacientl a v prub&hu t&hotenstvi a kojeni. Hodnotil také
potfebu skreeningového vySetfeni ledvinnych funkci; omezeni davkovani; opatfeni pro
zaznamenani pfesného nazvu konkrétniho podaného pfipravku a jaké dalSi studie jsou
potfeba.

Doporuceni pro lékare

S ohledem na sniZeni rizika vzniku NSF by méla byt pfi podavani GdCAs dodrZzovana
nasledujici opatreni:



Vysoce rizikové GdCAs
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VSichni pacienti musi pfed podanim podstoupit laboratorni screening zaméreny na
identifikaci poruch funkce ledvin. Screening by mél byt proveden pfedevsim u
pacientl starSich 65 let.

Pouzivani vysoce rizikovych GdCAs je kontraindikovano u pacientl s téZkym
poskozenim ledvin (glomerularni filtrace, GFR < 30ml/min/1.73 m?), u pacientd
podstupujicich transplantaci jater a u novorozencu.

U pacienti se stfedné t&zkym poskozenim ledvin (GFR 30-59 ml/min/1.73 m?) a u
déti do jednoho roku véku by méla byt pouzita co nejnizsi jednotliva davka a podani
GdCAs by nemeélo byt opakovano dfive nez za minimalné 7 dni.

Kojeni by mélo byt po podani pferuseno na minimalné 24 hodin.

Pouziti u téhotnych Zen se nedoporucuje, pokud si to klinicky stav téhotné nevyzada.
Neexistuji zadné dikazy, které by podporovaly zahajeni hemodialyzy s cilem
prevence Ci [éCby NSF u pacientu, ktefi hemodialyzu zatim nepodstupuiji.

Na lahviCce/stfikacce/lahvi je Stitek s oddélitelnou €asti, ktera by méla byt viepena
do dokumentace pacienta, aby byl pfesné zaznamenan nazev pouZzitého
kontrastniho pfipravku. Zaroven by méla byt zaznamenana pouzita davka.

Stredné rizikové GdCAs

Pro stfedné rizikové GdCAs plati pfisn&jSi varovani nez pro stfedné rizikové GdCAs (viz
SPC jednotlivych pfipravkd)
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Je doporuc€eno, aby vSichni pacienti pfed podanim podstoupili laboratorni screening
zamérfeny na poruchy funkce ledvin. Screening by mél byt proveden pfedevsim u
pacientd starSich 65 let.

U pacientt s tézkym poskozenim ledvin (GFR < 30ml/min/1.73 m?) a u pacient(
podstupujicich transplantaci jater by méla byt pouzita, pokud se podani nelze
vyhnout, co nejnizsi jednorazova davka a podani GdACAs by nemélo byt opakovano
dfive nez za minimalné 7 dni.

U novorozencu a déti do jednoho roku véku pouZzijte co nejnizsi jednotlivou davku.
Podani GdCAs by nemélo byt opakovano minimalné 7 dni.

Rozhodnuti, zda po podani pokracovat v kojeni nebo ho na 24 prerusit, je na lékafi
a kojici matce.

Pouziti u téhotnych Zen se nedoporucuje, pokud si to klinicky stav téhotné nevyzada.
Neexistuji zadné dikazy, které by podporovaly zahajeni hemodialyzy s cilem
prevence Ci [éCby NSF u pacientu, ktefi hemodialyzu zatim nepodstupuii.

Na lahviCce/stfikaCce/lahvi je Stitek s oddélitelnou €asti, ktera by méla byt viepena
do dokumentace pacienta, aby byl pfesné zaznamenan nazev pouZzitého
kontrastniho pfipravku. Zaroven by méla byt zaznamenana pouzita davka.

Nizce rizikové GdCAs

Pro nizce rizikové GdCAs plati méné pfisné varovani nez pro stfedné rizikové GdCAs (viz
SPC jednotlivych pfipravkl)

» Je doporuceno, aby vSichni pacienti pfed podanim podstoupili screeningové

laboratorni vySetfeni zaméfené na poruchy funkce ledvin. Screening by mél byt
proveden predevsim u pacientl starSich 65 let.

U pacient s tézkym poskozenim ledvin (GFR < 30ml/min/1.73 m?) a u pacient(
podstupujicich transplantaci jater by méla byt pouzita, pokud je podani nezbytné, co
nejniz8i jednorazova davka a podani GdCAs by nemélo byt opakovano dfive nez za




minimalné 7 dni.

U novorozencu a déti do jednoho roku véku pouZzijte co nejnizsi jednotlivou davku.
Podani GdCAs by nemélo byt opakovano minimalné 7 dni.

Rozhodnuti, zda po podani pokracovat v kojeni nebo ho na 24 prerusit, je na lékafi
a kojici matce.

Pouziti u téhotnych Zen se nedoporucuje, pokud si to klinicky stav téhotné nevyzada.
Neexistuji zadné dikazy, které by podporovaly zahajeni hemodialyzy s cilem
prevence Ci [éCby NSF u pacientu, ktefi hemodialyzu zatim nepodstupuii.

Na lahviCce/stfikacce/lahvi je Stitek s oddélitelnou €asti, ktera by méla byt viepena
do dokumentace pacienta, aby byl pfesné zaznamenan nazev pouZzitého
kontrastniho pfipravku. Zaroven by méla byt zaznamenana pouzita davka.
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Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Podezfeni na zavazné nezadouci ucinky nebo neocekavané nezadouci ucinky léCivych
pfipravkl hlaste Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv. Podezieni mizete hlasit pomoci
interaktivniho elektronického formulare nebo si mizete stahnout formulaf k pozdéjSimu
vyti§téni z webovych stranek SUKL, www.sukl.cz.

Sledujte web www.sukl.cz pro dalSi informace potfebné ve vasi klinické praxi!

Oddéleni farmakovigilance
31.1.2011

' Prehodnoceni bylo vykonano v ramci arbitraze dle ¢lanku 20 Nafizeni Evropské komise 726/2004 pro
centralizované registrované GdCAs a dle ¢lanku 31 Smérnice 2001/83/EK pro ostatni GdCAs.

2 Grobner T. Gadolinium — a specific trigger for the development of nephrogenic fibrosing dermopathy and
nephrogenic systemic fibrosis? Nephrol Dial Transplant. 2006 Apr; 21 (4):1104-8. Erratum 2006 Jun; 21(6):1745.
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