Kožní fibrózní reakce a kontrastní látky pro MRI obsahující gadolinium

Léčivá látka

Kontrastní látky obsahující gadolinium jsou používány pro vyšetření pomocí nukleární magnetické resonance (MRI). V ČR jsou registrovány tyto přípravky obsahující gadolinium: Omniscan, Magnevist, Gadovist, Multihance, Prohance, Dotarem,Vasovist a Primovist..

Nežádoucí účinek

Onemocnění nazvané nefrogenní fibrózní dermopatie (NFD) a nefrogenní systémová fibróza (NSF) bylo popsáno u pacientů s renální insuficiencí, kteří podstoupili MR angiografii (MRA) v nedávné době. Klinicky se toto sklerodermii podobné systémové onemocnění projevuje kožními lézemi na končetinách a trupu, papulami v barvě kůže či až erytrematozního vzhledu, splývající v zatvrdlé až mozolnaté plaky, noduly, svěděním, ztluštěním a tvrdnutím kůže i podkoží a následně sníženou hybností kloubů, obvykle na distálních částech končetin. V některých případech dochází i k systémovému postižení (např. myokardu, plic, jater či svalů). Onemocnění může být progresivní a může mít i fatální průběh. Patogeneze nemoci není objasněna, jako možné spouštěcí momenty se uvažují hyperkoagulační stavy, cévní chirurgické zákroky (fistuly/píštěle, angioplastiky), hypertenzní epizody, počátek dialýzy či metabolická acidóza. 

Farmakovigilanční signál

Dánská léková agentura zaznamenala 20 případů NSF/NFD na jedné klinice v Dánsku, 5 případů bylo publikováno v Rakousku (Grobner T, Gadolinium – a specific trigger for the development of nephrogenic fibrosing dermopathy and nephrogenic systemic fibrosis? Nephrol. Dila Transplant (2006) 21: 1104-1108).

Všechny případy se vyskytly u pacientů s renální insuficiencí, kteří podstoupili vyšetření MRA s jednorázovou aplikací přípravku Omniscan. K rozvoji onemocnění došlo v rozmezí 2 týdnů až 3 měsíců  od podání Omniscanu.

Stav ve světě

Onemocnění bylo poprvé popsáno v roce 1997 a celosvětově je evidováno cca 200 případů NSF/NFD, jejichž souvislost s podáváním gadolinia je nyní zjišťována.

Stav v ČR

V ČR jsou v současné době registrovány tyto přípravky obsahující gadolinium: Omniscan, Magnevist, Gadovist, Multihance, Prohance, Dotarem, Vasovist a Primovist.

Státní ústav pro kontrolu léčiv nezaznamenal zatím žádný obdobný případ.

Doporučení

Zvýšená pozornost zaměřená na sledování výskytu symptomů NSF/NFD by měla být věnována pacientům s renální insuficiencí (především dialyzovaným a těm, jejichž GFR je menší než 15ml/min), kteří podstupují vyšetření s  kontrastní látkou obsahující gadolinium.

Prosíme, hlaste každé podezření na kožní nežádoucí účinky při podávání přípravků s gadoliniem..
Literatura:

Grobner T, Gadolinium – a specific trigger for the development of nephrogenic fibrosing dermopathy and nephrogenic systemic fibrosis? Nephrol. Dila Transplant (2006) 21: 1104-1108 
FDA Alert 6/2006 Information for Healthcare Professional, Development of Serious and Sometimes Fatal Nefrogenic Systemic Fibrosis/Nephrogenic Fibrosing Dermopathy. 
The Danish Medical Agency: Investigation of the safety  of MRI contrast medium Omniscan.

 

