Nefrogenní systémová fibróza a kontrastní látky obsahující gadolinium

Nefrogenní systémová fibróza je invalidizující a někdy smrtící onemocnění, které se vyskytlo u pacientů se závažným poškozením ledvinných funkcí v souvislosti s podáním některých kontrastních látek pro magnetickou rezonanci (MRI) obsahujících gadolinium. Celosvětově bylo identifikováno kolem 200 případů NSF u pacientů s postižením ledvin, kteří byli exponováni kontrastním látkám s obsahem gadolinia, ve většině případů pak nejméně stabilnínu Omniscanu a OptiMARKu. (OptiMARK není v EU registrován). Malé množství případů se týkalo Magnevistu. Nejsou známa žádná hlášení NSF, týkající se ostatních kontrastních látek s gadoliniem.

Na základě dosud dostupných informací Evropská pracovní skupina pro farmakovigilanci (PhVWP) Výboru pro humánní léčivé přípravky (CHMP) doporučuje lékařům: 

· Nepoužívat Omniscan (gadodiamid) u pacientů se závažným poškozením ledvin (tj. GFR <30 ml/min/1.73m2 ) nebo u pacientů po transplantaci jater či čekajících na transplantaci jater. U novorozenců a dětí do 1 roku věku kvůli nezralým renálním funkcím podávat gadodiamid pouze s maximální opatrností. 

· Ostatní kontrastní látky pro MRI s obsahem gadolinia podávat u pacientů se závažným renálním poškozením  jen s maximální opatrností. 

· Zdá se, že provedení dialýzy po podání gadodiamidu u pacientů s těžkým poškozením ledvin nezabrání rozvoji NSF.

Na základě výše uvedených skutečností byl ve spolupráci se všemi členskými zeměmi EU  upraven Souhrn údajů o přípravku (SPC) léčivého přípravku Omniscan. Držitelé rozhodnutí o registraci všech ostatních kontrastních látek obsahujících gadolinium byli vyzváni k úpravě souhrnů údajů o přípravku (znění těchto textů naleznete na našich stránkách v části "Důležitá upozornění/Kontrastní látky obsahující gadolinium" v dokumentu Nové texty SPC.

SÚKL nezaznamenal žádné hlášení NSF z České republiky. Skupina kontrastních látek s obsahem gadolinia se vyřazuje z aktivity Černý trojúhelník.

Související dokumenty: 
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