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Mezzi di contrasto contenenti gadolinio:
Raccomandazioni aggiornate a seguito della valutazione scientifica sul

deposito di gadolinio nel cervello ed in altri tessuti

Gentire Dottoressa, Eg-eg o Dottore,

In accordo con l'Agenzia Europea dei lvledicinali (EMA) e ì?genzia Italiana del Farmaco
(AIFA), le aziende farmaceutiche riportate in calce desiderano informarla di quanto segue:

Quadro riassuntivo

. Una revisione condotta dall'EMA ha confermato che a seguito dell'uso di mezzi di
contrasto a base di gadolinio si ha accumulo di piccole quantità di gadolinio nei tessuti
ce rebra li.

o È stato osservato che vi è un maggior accumulo di gadolinio nel cervello a seguito dell'uso
dei mezzi di contrasto lineari rispetto agli agenti macrociclici.

. Non esiste attualmente alcuna evidenza che i depositi dÌ gadolinio nel cervello abbiano
ca usato danni ai pazienti.

. Tuttavia, non essendo noti i rischi a lungo termine associati all'accumulo di gadolinio nel

tessuto cerebrale, I'EMA ha raccomandato che i mezzi di contrasto lineari per uso
endovenoso siano sospesi nell'UE ad eccezione dell'acido gadoxetico e dell'acido
gadobenico, che continueranno a essere disponibili esclusivamente per l'impiego
nelle scansioni epatiche, Tali medicinali verranno sospesi in ltalia a partire dal
28 febbraio 2018.

. Il mezzo di contrasto a struttura lineare acido gadopentetico continuerà a rimanere
disponibile esclusivamente per l'uso i ntra-articolare.

o I mezzi di contrasto a struttura macrociclica per uso endovenoso ed intra -articolare
rimarranno anch'essi disponibili.

o Gli Operatori Sanitarì dovranno utiìizzare i mezzi di contrasto a base di gadolinio
solamente quarido non sia possibile ottenere le necessarie informazioni diagnostiche con

scansioni non intensificate.

. Gli Operatori Sanitari dovranno sempre utilizzare la minor dose possibile in grado di

fornire sufficiente intensìficazione per Ia diagnosi.
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§ L;acido gadoxàtico è autorizzato solo per le scansioni epatiche

Considerazioni sulle problematiche di sicurezza

una revisione globale condotta dall'Agenzia Europea dei lYedicinalì (EtvlA) ha riscontrato

evidenze convincenti che, a seguito dell'uso di mezzi di contrasto endovenosi a base dÌ

gadolinio per scansioni di risonanza magnetica (RM), ci sia accumulo di gadolinio nel cervello'

L,accumulo è stato confermato da studi che hanno misurato le concentrazioni di gadolinio

usando la spettrometria di massa e gli incrementi di intensÌtà di segnale nel tessuto

cerebrale nelle scansioni di RI4.

È stato osservato che i mezzi di contrasto lineari a base di gadolinio hanno una maggiore

propensione all'accumulo di gadolinio nel cervello rispetto agli agenti macrociclici.

Non sono state osservate evidenze di danno per i pazienti né effetti avversi neurologici,

come disturbi cognitivi o del movimento, riconducibili all'utilizzo di alcun mezzo di contrasto

a base di gadolinio. Tuttavia, non si conoscono i rischi a lungo termine associati al deposito

di gadolinio nel cervello ed idati sulla sicurezza d'impiego a lungo termine sono limitati'

Sulla base dì tutti idati disponibili, inctusi queìli relativi al deposito dì gadolinio in altri tessuti,

e dèl parere di gruppi di esperti, l'EMA ha formulato delle raccomandazioni al fine di

prevenire qualsiasi rischio potenzìalmente associato all'accumulo di gadolinio a livello

cerebra ìe.

Le Autorizzazioni' all'Immissione in commercio (A.I.C.) dei mezzt di contrasto endovenosi a

struttura lineare, gadodiamide e gadoverseta mide, come pure la formulazione endovenosa di

acido gadopentetico vengono quindi sospese.

L'EMA ha ritenuto che il profilo beneficio-rischio per i due mezzi di contrasto lineari per uso

endovenoso, acido gadoxetico e acido gadobenico, sia favorevole solo per l'uso in scansioni

epatiche. Entrambi i mezzi di contrasto vengono captatì dal fegato e possono essere



impiegati per il rìlevamento di lesioni epatiche scarsamente vascolarizzate, soprattutto nella
fase ritardata di rilevamento, dove non risultano adatti i mezzi di contrasto a struttura
macrociclica. L'A.I.C. dell'acido gadoxetico per Ie scansioni epatiche viene quindi mantenuta,
mentre l'a utorizzazione dell'acido gadobenico viene limitata alle indagini epatiche.

La formulazione intra-articolare dell'acido gadopentetico viene mantenuta perché la dose di
gadolinio impiegata per via intra-articolare è bassa e i pazienti difficilmente necessitano di
esami ripetuti.

Tutti i mezzi di contrasto a struttura macrociclica oggetto della revisione- gadobutrolo, acido
gadoterico e gadoteridolo - possono continuare ad essere utilizzati nelle loro indicazioni
attua li.

Dal momento che tutti i mezzi di contrasto a base di gadolinio possono causare deposito di
gadolinio, si raccomanda agli Operatori Sanitari di utilizzarli esclusivamente quando non sia
possibile ottenere le informazioni diagnostiche essenziali con scansioni prive di mezzo di
contrasto e ad impiegare la dose più bassa in grado di fornire sufficiente intensificazione per
la diagnosi, Gli stampatÌ dei mezzi di contrasto a base di gadolinio sono stati aggiornati di

conseguenza.
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