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Data: 07/08/2017

Assunto: Restricdo da utilizacdo de agentes de contraste de estrutura linear que contém
gadolinio

Para: Divulgacdo geral

Contacto: Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) terminou a revisdo de seguranca aos agentes de
contraste que contém gadolinio confirmando a suspensdo da Autorizagdo de Introducdo no
Mercado (AIM) de alguns agentes de contraste e a restricdo da utilizagdo dos agentes de contraste

de estrutura linear.

O gadolinio é utilizado, como agente de contraste, para melhorar a qualidade das imagens obtidas
com recurso a utilizagdo de meios auxiliares de diagnéstico de imagiologia por ressondncia

magnética (MRI).

A EMA concluiu que, apés o uso de agentes de contraste contendo gadolinio, este se acumula nos
tecidos cerebrais. Apesar de ndo terem sido notificados sintomas ou doencas relacionadas com a
deposigdo do mesmo no cérebro, a EMA recomenda, como medida de precaucdo, a suspensdo da
AIM dos seguintes agentes de contraste: gadodiamida (Omniscan), acido gadopentético

(Magnevist) e gadoversetamida (Optimark).

Os agentes de contraste de estrutura linear — acido gadoxético (Primovist) e acido gadobénico
(Multihance) - podem continuar a ser utilizados em ressonancias magnéticas ao figado, uma vez

que sdo absorvidos por este érgédo e sdo um importante meio de diagndstico.

O acido gadopentético para administracdo intra-articular (ndo disponivel em Portugal) pode ser
utilizado para a realizagdo de ressonancia magnética das articulacdes, pelo facto da concentraco

necessaria ser muito baixa.

Por serem mais estaveis e menos propensos a libertarem gadolinio, a EMA recomenda que sejam

utilizados agentes de contraste que apresentem uma estrutura molecular macrociclica (gadobutrol
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ou acido gadotérico) na menor dose necessdria ao diagndstico e apenas se este ndo for possivel

sem a utilizacdo de agentes de contraste.

Estas recomendacbes serdo agora enviadas a Comissdo Europeia, a quem compete emitir uma
decisdo vinculativa.

O Conselho Diretivo

Sofia de Oliveira Ma

Vogal
do Conselho Diretivo

Para informacéo adicional, consultar:
Circular Informativa n® 042/CD/550.20.001 de 18/04/2017

Circular Informativa n® 029/CD/550.20.001 de 16/03/2017

Circular Informativa n.® 45/CD/550.20.001 de 18/03/2016
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