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La FDA no identifico efectos dafiinos del deposito en el cerebro de
medios de contraste basados en gadolinio para resonancias magnéticas
(RM) a la fecha; la revision continda

Esta es una actualizacién de la Evaluacion de Sequridad de los Medicamentos de la FDA:
La FDA evalta el riesgo de dep6sitos de medios de contraste basados en gadolinio para
resonancias magnéticas (RM) en el cerebro tras un uso reiterado emitida el 27 de julio
de 2015.

Anuncio de seguridad

[5-22-2017] Una revision de la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por
sus siglas en inglés) de los Estados Unidos a la fecha no ha identificado efectos adversos
para la salud del gadolinio que se deposita en el cerebro después del uso de medios de
contraste basados en gadolinio (MCBG) para imagenes de resonancia magnética (RM).
Todos los MCBG pueden estar asociados con cierto depésito de gadolinio en el cerebro y
otros tejidos del cuerpo. Sin embargo, como no hemos identificado evidencia a la fecha
de que sea dafiino el depdsito de gadolinio en el cerebro de cualquiera de los MCBG,
incluyendo los MCBG asociados con un depésito mas alto de gadolinio, la restriccion de
los MCBG no se justifica en este momento. Continuaremos evaluando la seguridad de los
MCBG y tenemos planes para realizar una reunion publica para examinar esta cuestion
en el futuro.

Nuestras recomendaciones para los profesionales de la salud y pacientes permanecen sin
cambios desde julio de 2015 cuando informamos al publico que estdbamos investigando
este riesgo potencial con los MCBG. Como es adecuado al considerar el uso de cualquier
medio para imagenes medicas, los profesionales de la salud deben limitar el uso de los
MCBG a circunstancias clinicas en las cuales sea necesaria la informacion adicional
proporcionada por el contraste, y evaluar la necesidad del uso repetitivo de RM con
MCBG. Los pacientes, padres y cuidadores deben hablar con el profesional de la salud
si tienen alguna pregunta o inquietud acerca del uso de los MCBG con RM. La retencion
de gadolinio afecta solo a los MCBG, y no se aplica a otros tipos de medios de
exploracion utilizados para otros procedimientos por imagenes, como los basados en
yodo o radioisétopos.

Los MCBG contienen gadolinio, un tipo de metal pesado, que esta vinculado a la
molécula transportadora. Las RM son una manera de examinar el cuerpo para detectar
problemas como cancer, infecciones o sangrado. Los MCBG se inyectan en una vena
para mejorar la calidad de las imagenes de RM de los érganos internos, vasos sanguineos
y tejidos, lo cual ayuda a los profesionales de la salud a diagnosticar problemas medicos.
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Hay dos tipos de MCBG segun su estructura quimica, los MCBG lineales y los MCBG
macrociclicos.

Evaluamos publicaciones cientificas'™’ y los eventos adversos reportados a la FDA.
Algunos estudios en humanos y en animales examinaron el uso de los MCBG durante
periodos mas prolongados que un afio. Estas publicaciones y reportes muestran que el
gadolinio se deposita en érganos como el cerebro, los huesos y la piel. Las publicaciones
muestran que los MCBG de estructura lineal depositan mas gadolinio en el cerebro que
los MCBG de estructura macrociclica. Sin embargo, nuestra revision no identificd
efectos adversos para la salud relacionados con este depdsito en el cerebro.

A la fecha, el Unico efecto adverso para la salud conocido relacionado con el depdsito de
gadolinio es una condicion poco comun llamada fibrosis sistémica nefrogénica (FSN) que
ocurre en un pequefio subgrupo de pacientes con deficiencia renal preexistente. La FSN
es una enfermedad dolorosa de la piel caracterizada por el engrosamiento de la piel, que
puede afectar las articulaciones y ocasionar una limitacion significativa del movimiento
en semanas 0 meses. Las publicaciones recientes reportan casos de reacciones que
implican el engrosamiento y endurecimiento de la piel y otros tejidos en pacientes con
funcidn renal normal que recibieron MCBG y no tenian FSN; algunos de estos pacientes
también tuvieron evidencia de depésitos de gadolinio.® **® Continuaremos evaluando
estos reportes para determinar si estas reacciones fibroticas son un efecto adverso para la
salud ocasionado por el deposito de gadolinio.

El fabricante de OptiMARK (gadoversetamida), un MCBG lineal, actualizo la etiqueta
con informacién sobre la retencion de gadolinio en distintos érganos del cuerpo como el
cerebro, la piel y otros 6rganos. Estamos revisando las etiquetas de otros MCBG para
determinar si se necesitan cambios.

Una revision reciente del Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia
(PRAC, por sus siglas en inglés) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus
siglas en inglés) tampoco identifico efectos adversos para la salud debido al depdsito de
gadolinio en el cerebro, pero el Comité recomendo suspender la autorizacion de
comercializacion de ciertos MCBG de estructura lineal porque ocasionan mayor depésito
de gadolinio en el cerebro en comparacion con los MCBG de estructura macrociclica. La
recomendacion del Comité esta en la actualidad en etapa de apelacion, que sera revisada
por el PRAC nuevamente y posteriormente por el Comité de Medicamentos de Uso
Humano®® de la EMA.

Continuaremos nuestra evaluacién de la seguridad de los MCBG. EI Centro Nacional de
Investigaciones Toxicoldgicas (NCTR, por sus siglas en inglés) de la FDA esta
realizando un estudio sobre el dep6sito de los MCBG en el cerebro de ratas. También se
esta realizando otra investigacion sobre la manera en que el gadolinio se deposita en el
cuerpo. La FDA mantendra informado al publico cuando haya nueva informacion
disponible y tiene planes de realizar una reunion publica para examinar este asunto en el
futuro.



Se insta a los pacientes y a los profesionales de la salud a informar los efectos
secundarios de los MCBG u otros medicamentos al programa MedWatch de la FDA,
utilizando la informacion que se encuentra en la casilla «Comunicarse con la FDA»
(Contact FDA) al pie de la pagina.

Los MCBG aprobados por la FDA

Nombre comercial Nombre genérico Estructura
Ablavar gadofosveset trisodio lineal
Dotarem gadoterato de meglumina macrociclica
Eovist gadoxetato disodio lineal
Gadavist gadobutrol macrociclica
Magnevist gadopentetato de dimeglumina | lineal
MultiHance gadobenato de dimeglumina lineal
Omniscan gadodiamida lineal
OptiMARK gadoversetamida lineal
ProHance gadoteridol macrociclica
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Informacién relacionada

Information on Gadolinium-Based Contrast Agents (Informacidn sobre medios de
contraste basados en gadolinio)

The FDA's Drug Review Process: Ensuring Drugs Are Safe and Effective (El proceso
de evaluacion de medicamentos de la FDA: garantizando que los farmacos sean seguros y
eficaces)

Think It Through: Managing the Benefits and Risks of Medicines (Pensandolo bien: El
manejo de los beneficios y riesgos de los medicamentos)

La FDA reconoce la importancia de proveer informacion relacionada a la seguridad de
medicamentos en otros idiomas ademas del inglés. Haremos nuestro mejor esfuerzo para
proveer versiones de nuestras comunicaciones de seguridad de medicamentos en espafiol
que sean precisas y oportunas. Sin embargo, de haber alguna discrepancia entre la version
en inglés y la version en espafiol, la version en inglés debe ser considerada la version
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oficial. Si usted tiene cualesquier pregunta o desea hacer algin comentario, favor de
ponerse en contacto con Division of Drug Information en druginfo@fda.hhs.gov.

Contéactenos

Para informar de un problema serio

1-800-332-1088
1-800-FDA-0178 Fax
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