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NOTA INFORMATIVA

Fibrosi Sistéemica Nefrogénica (FSN) i Contrastos de Gadolini per a Ressonancia Magnética:
finalitzacié de la revisié a Europa.
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Com a continuaci6 de la nota informativa sobre fibrosi sistémica nefrogénica (FSN) i I'administracié de
contrastos de gadolini per a ressonancia magnetica (RM), difosa el dia 9 de febrer de 2007 (ref. 2007009), la
Subdireccié General de Medicaments d’Us Huma de 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris
(AEMPS) ens informa sobre les conclusions de la revisio que s'ha dut a terme a Europa sobre la seguretat
d'aquests contrastos, aixi com les mesures per a minimitzar el risc de FSN que s'incorporaran a les condicions
autoritzades d'Us contemplades a les fitxes técniques corresponents.

Els agents de contrast amb gadolini per a ressonancia magnética (RM) autoritzats a I'Estat espanyol sén els
seguents:

. GADOBENAT DE DIMEGLUMINA: Multihance®

. GADOBUTROL: Gadovist®, Gadograf®

. GADODIAMIDA: Omniscan®

. GADOFOSVESET: AVasovist®

. GADOPENTETAT DE DIMEGLUMINA: Magnograf®, Magnevist®, Magnegita®, EFG
. GADOTERAT DE MEGLUMINA: Dotarem®

. GADOTERIDOL: Prohance®

. GADOVERSETAMIDA: A Optimark®

. GADOXETAT DISODIC: Primovist®

La FSN és una malaltia rara pero greu, que es pot presentar en pacients amb insuficiéncia renal, i que pot
arribar a comprometre la vida del pacient. Esta caracteritzada per un augment en la formacié de teixit connectiu
a la pell, articulacions, musculs i organs interns.

Us adjuntem la nota informativa que ha emes 'AEMPS, per tal que en tingueu coneixenga i en pugueu fer la
difusi6 escaient dins del vostre ambit competencial, per tal que s'adoptin les mesures adoptades que s'hi
indiquen sobre noves contraindicacions, precaucions i recomanacions d'ls dels contrastos per a RM que

contenen gadolini.

Aguesta informacio també esta disponible en format electronic al web del Departament de Salut
(www.gencat.cat/salut) als apartats seglents: professionals de la
salut/farmacia/farmacovigilancia/comunicacions de riscos associats als medicaments

Wcat/saIut/depsalut/html/ca/dir2165/comrismed.htm).
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NOTA INFORMATIVA

FIBROSIS SISTEMICA NEFROGENICA Y CONTRASTES DE GADOLINIO:
FINALIZACION DE LA REVISION EN EUROPA

Productos Sariitarios (AEMPS) iforma a los profeswnales samtarlos sobre las conclu_
revision llevada a cabo en Europa sobre la seguridad de estos contrastes; asi como: de la 111ed1das para
minimizai €l-riesgo.de FSN-que se incor poraran a las condiciones: autorizadas de uso contempladas en
las ficha técnicas correspondientes..

Los agentes de contraste:para RM ¢on gadolinio autorizados en Espafia son los siguientes:
de dimeglumina (Multihance®), gadobutrol (Gadovist®, Gadograf®), gadodiamida (Omn v
gadofosveset (AVasowst@), gadopentetato de diineglumina (Magnograf®, Magnevist®; agneg1ta®
EF), gadoterato de megluinina (Dotarem®), gadoteridol (Prohance®); gadoversetamida (4
Optimark®) y gadoxetato-disédico (Pmmovxst@)

La FSN es una enfermedad rava pero grave, que se puede presentar en pacientes coi insuficiencia
renal, que puede llegar a comprometer la vida del paciente. Se- caracteriza por un. aumento en la
formacion de tejido conective-en lapiel; articulaciones, miseulos y 6rganos internos.

'nible s‘obre e] ri‘esgo de ‘desauollal F’SN es diferente pa1a distim’os

Dado que. la mformacnén
establec.ldo t_res categon.las de nesgo Rlesg_o alto, uesgo medio y nesgo bajo :

La AMPS informa a los profesionales sariitarios sobre las nuevas contraindicaciones, precauciones y
recomendaciones de uso-en distintos grupos de pacientes (embarazoy lactancia, pediatria, pacientes.de
edad avanzada, insuficiencia renal: y transplante hepético) que ha propuesto el CHMP. Estas nuevas
condiciones de uso, que se incorporaran a las fichas técnicas de estos medlcamentos, son las

siguientes:

1. Contrastes de gadolinio de- riesgo alto (gadoversetamida, gadodiamida, gadopentato de

dnueg]unnna)
»  Su uso-estd containdicado en pacientes con insuficiencia renal grave,en aquellos que

van a recibir o han recibido recientemente un transplante hepatico, ‘y en neonatos:de
menos de eniatro semanas’
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e La dosis utilizada debe restringirse a la minima recomendada en pacientes con
insuficiencia renal -moderada y en nifios de hasta un afio de édad. Adicionalmente
debe respetarse ui periodo de, al menos, una sefitana entre resonandias,

= Como medida de precaucién se debe suspender la lactancia materna durante al menos,
24 horas después de que la paciente haya recibido el contrasté detiesgo alto

& Antes de recibir estos contrastes, debe evaluarse en todos los: pacientes la pQSlbIe
existencia de dlferaciones renales:mediante pinebas de laboiatorio

2 Contrastes de gadoliiio de uesgo medio. (gadofosveset ‘trisdico, Acido gadoxético,
gadobenato de dimeglumina) 'y riesgo bajo (gadoterato de dlmeglumma, gadoteridol,
gadobutrol); ,

¥ Se deben incorporara la ficha técnica, adveltenclas sobre el 1is 5108 contrastés.en
pacientes con insuficiencia renal grave y pacientes que van a recibir-o han recibido
recientemente.un transplante hepatlco

" La dosis utilizada debe restringirse a la miniima recomendada en: pacientes -con
insuficiencia reial grave, pacientes que van a-recibirtransplante hepatico Yy neonatos y
niffos de hasta un afio de edad. Adicionalmente debe respetarse un. periodo. de, al
menes, tna semana entre resonancias

- La-decisionde continuar o suspender la lactancia materina durante; al menos, 24 horas
después-de la resonancia debe ser-adoptada por lamujer y el miédico que Ia atiende.

» Serecomienda-que, antes de recibir estos contrastes, se-evaliie en-estos pacientes la
posible existencia de alteraciones renales mediante pruebas:de laboratoiio

3. Paratodos fos contrastes de gadolinio se-incluird en la ficha téenica i referente a;

# Advertencias relativas a que los. pacientes de edad avanzada piieden tener un riesgo
especial de desarrollar FSN, dado que, poi las catacteristicas de- su funcion renal, la
elimiinacion del contraste de gadolinio puede ser mas lenta.

= No hay-evidencia que apoye ¢l uso dela hemodialisis para prevenir-o:tratarla FSN en
paciéntes que no 13:estan recibiendo,

Adicionalmente, el CHMP ha recomendado el desarrollo de estudios adicionales que ermitan obtener
més informacion sobie:la retencidn en tejidos a largo plazo de los contrastes:de gadolin

Puede consultarse la. nota de prensa 'y el documento sobre preguntas y respuestas publicado por Ia
EMEA én:su web: www.emea.europa:en

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al
Centro Antondmico de Farmacovigilancia cofrespondiente

Fdo: César Hetnandez Garcia
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