Agentes de contraste con gadolinio: recomendaciongsnedidas adoptadas tras la
revision europea llevada a cabo sobre el riesgo timacion de depdsitos tisulares
(cerebro y otros)

Diciembre 2017

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA), la Ageispariola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS) y los Titularesal@&uitorizacion de Comercializacion
(TAC) de los agentes de contraste con le infornean d

» Una revision llevada a cabo por la EMA ha confido que, tras la administracion de
agentes de contraste con gadolinio, pequeiias adatdle este metal quedan retenidas
en el tejido cerebral de los pacientes.

» Se ha observado una mayor retencion de gada@mal tejido cerebral con los agentes
de contraste lineales que con los macrociclicos.

» Hasta el momento, no hay evidencias de que éncein de gadolinio en el cerebro
procedente de cualquier agente de contraste hagad@adafos en pacientes.

» Dado que se desconocen los efectos a largo plaza retencion de gadolinio en el
tejido cerebral, la EMA ha recomendado la suspensivla Unién Europea (UE) de los
agentes lineales intravenosos, con la excepcionadielo gadoxético y del acido
gadobénico, que permaneceran disponibles Unicarpardeestudios hepaticos.

 ElI agente lineal acido gadopentético seguird nestadisponible en la UE,
exclusivamente para uso intra-articular.

» Los agentes macrociclicos intravenosos e intiatdaires también permaneceran
disponibles en Europa.

» Los profesionales sanitarios deberan utilizarnsege de contraste con gadolinio
Gnicamente cuando no se pueda obtener informasiéncel para el diagndstico con
imagenes sin contraste. Ademas, siempre deberd@@aiuta menor dosis posible para
obtener el realce adecuado para el diagnéstico.

Resumen de las recomendaciones para agentes de caste con gadolinio
autorizadas en la UE
e Artirem/Dotarem Arthro (adcido gadotérico) macroiial (intra-articular) Se
mantiene (no comercializado en Espafa)
e Dotarem/ Clariscan (acido gadotérico) macrocidico) Se mantiene
e Gadovist (gadobutrol) macrociclico (i.v.) Se mamtie
e Magnevist (acido gadopentético) lineal (intra-afdéc) Se mantiene (no
comercializado en Espafia)
e Magnevist (acido gadopentético) lineal (i.v.) Sepnde (no comercializado en
Espafa)
e Multihance (acido gadobénico) lineal (i.v.) Quedsstringido para estudios
hepaticos Omniscan (gadodiamida) lineal (i.v.) $&&ende
e Optimark (gadoversetamida) lineal (i.v.) Se suspefib comercializado en
Espafa) Primovist (acido gadoxético) lineal (i3%) mantiene
e Prohance (gadoteridol) macrociclico (i.v.) Se mergi



