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Assunto: Fibrose Sistémica Nefrogénica associada aos Meios de Contraste
com gadolinio utilizados em Ressonancia Magnética — Actualizacdo da
informacéao

Para: Publico e Profissionais de Saude (Sitio do INFARMED)

Contacto no INFARMED: DGREE/ Departamento de Farmacovigilancia

O INFARMED deseja chamar a atencéo para a actualizacdo da informacdo de seguranca
sobre os meios de contraste com gadolinio, decorrente da avaliagdo realizada pelo
Grupo Europeu de Farmacovigilancia (PhVWP) do Comité de Medicamentos de Uso

Humano (CHMP), do qual Portugal faz parte.

A Fibrose Sistémica Nefrogénica (NSF), doenca debilitante e potencialmente fatal, tem
sido associada a utilizacdo de alguns meios de contrate intravenosos com gadolinio,
utilizados em Imagiologia com Ressonancia Magnética (IRM), em doentes com
insuficiéncia renal grave. Nao existem casos de NSF em doentes com func¢do renal

normal.

Na Unido Europeia (EU) existem oito meios de contraste com gadolinio autorizados:
gadodiamida (Omniscan®), &acido gadopentético (Magnevist®), &cido gadobénico
(MultiHance®), gadobutrol (Gadovist®), gadofosveset (Vasovist®), acido gadotérico

(Dotarem®), gadoteridol (ProHance®) e acido gadoxético (Primovist®).

Em Fevereiro de 2007 o INFARMED divulgou informacéo sobre este assunto através da

Circular Informativa n°014/CA, onde se recomendava ndo utilizar Omniscan®

(gadodiamida) em doentes com insuficiéncia renal grave [i.e. TFG (taxa de filtracdo
glomerular) <30ml/min/1.73m?] ou em doentes submetidos ou a aguardar transplante

hepatico.

A avaliacdo de novos dados sobre o Magnevist® (acido gadopentético) sugere
igualmente uma associacdo entre a utilizacdo deste meio de contraste e um aumento

de risco de NSF, pelo que se recomenda também nao utilizar Magnevist® (acido
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gadopentético) em doentes com insuficiéncia renal grave [i.e. TFG (taxa de filtracdo

glomerular) <30ml/min/1.73m?].

Nova informacédo de seguranca — Actualizacdo do Resumo das Caracteristicas

do Medicamento

OMNISCAN® (GADODIAMIDA)

Seccao 4.3

A gadodiamida estd contra-indicada em doentes com insuficiéncia renal grave
(TFG<30mlI/min/1,73m?), e em doentes que se submeteram ou irdo ser
submetidos a transplante hepatico (ver seccdo 4.4 - Adverténcias e Precaucdes
Especiais de Utilizacao).

Seccéo 4.4

Doentes com insuficiéncia renal grave ou com transplante hepatico:

Foram notificados casos de Fibrose Sistémica Nefrogénica (FSN) associados a
utilizagdo de meios de contraste contendo gadodiamida e outros meios de
contraste contendo gadolinio em doentes com insuficiéncia renal grave (TFG <
30 mI/min/1.73m?) ou em doentes que se submeteram ou irdo ser submetidos a
transplante hepatico (ver seccdo 4.3 — Contra-indicacfes).

Também foram notificados casos de FSN associado a Gadodiamida, em doentes
com insuficiéncia renal moderada (TFG < 60 ml/min/1.73m2) . Omniscan devera
ser utilizado nestes doentes com precaucao.

A hemodidlise apds a administracdo de Omniscan em doentes ja em processo de
hemodialise, podera ajudar a eliminar o Omniscan do organismo. Nao existe
evidéncia para indicacdo da hemodialise como prevenc¢ao ou tratamento da FSN
em doentes que onde a hemodialise n&o é pratica.

Recém-nascidos e lactentes:

Devido a imaturidade da funcado renal nos recém-nascidos (< 4 semanas) e nas
criancas até 1 ano de idade, o OMNISCAN apenas devera ser utilizado nestes
doentes apo6s ponderacao cuidadosa.

Seccao 4.8

Foram notificados casos de NSF apds utilizacdo de OMNISCAN.
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MAGNEVIST® (ACIDO GADOPENTETICO)

Seccao 4.3

A utilizacdo de Magnevist estd contra-indicada em doentes com insuficiéncia
renal grave (TFG<30ml/min/1,73m?).

Seccao 4.4
Insuficiéncia renal grave

Foram notificados casos de fibrose sistémica nefrogénica (NSF) associada a
utilizacdo de Magnevist e de alguns outros agentes de contraste contendo
gadolinio em doentes com insuficiéncia renal grave (TFG<30ml/min/1.73m?).
Assim, Magnevist ndo deve ser utilizado nestes doentes (ver sec¢cao 4.3 Contra-
indicacdes).

O risco de desenvolvimento de NSF em doentes com insuficiéncia renal moderada
é desconhecido. Desta forma, Magnevist deve ser utilizado com precaugédo em
doentes com insuficiéncia renal moderada (TFG 30-59 ml/min/1.73m?).

Todos os doentes devem ser monitorizados, em particular doentes com idade
superior a 65 anos, ao nivel da disfuncdo renal através da obtencdo do historial
clinico e/ou testes laboratoriais.

A hemodidlise podera ser util para a remoc¢ao de Magnevist do organismo pouco
depois da administracdo de Magnevist em doentes que recebam actualmente
hemodialise. Ndo existe evidéncia que suporte o inicio de hemodialise para a
prevencao ou tratamento de NSF em doentes que ainda nao estejam submetidos
a hemodialise.

Recém-nascidos e bebés

Nos recém-nascidos e bebés até 1 ano de idade, Magnevist deve ser apenas
utilizado ap6s ponderacédo cuidadosa, devido a imaturidade da funcédo renal.

Seccao 4.8

Foram notificados casos de NSF com Magnevist.

A seguranca de todos os outros meios de contraste com gadolinio utilizados em
Imagiologia com Ressonéncia Magnética (IRM) ira continuar em avaliagcdo. Caso

surja nova informacgéo relevante, a mesma sera divulgada pelo INFARMED.
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Qualquer suspeita de reaccdo adversa deve ser notificada ao INFARMED.

Para mais esclarecimentos contactar:

e Centro de Informacao do Medicamento e Produtos de Saude do INFARMED, através da

Linha Verde do Medicamento: 800 222 444 ou por correio electrénico:

centro.informacao@infarmed.pt,

e Departamento de Farmacovigilancia, através do telefone: 21-7987140 ou por correio

electrénico:

farmacovigilancia@infarmed.pt

O Conselho Directivo

G
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