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De acuerdo con la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), los Titulares de la Autorizacion de
Comercializacion (TAC) de los agentes de contraste con gadolinio actualmente comercializados
en Espana ha emitido una nota de seguridad sobre los mismos.

Resumen

- Una revisién llevada a cabo por la EMA ha confirmado que, tras la administracién de
agentes de contraste con gadolinio, pequefias cantidades de este metal quedan retenidas en el
tejido cerebral de los pacientes. * Se ha observado una mayor retencién de gadolinio en el
tejido cerebral con los agentes de contraste lineales que con los macrociclicos.

- Hasta el momento, no hay evidencias de que la retencion de gadolinio en el cerebro
procedente de cualquier agente de contraste haya causado dafos en pacientes. « Dado que se
desconocen los efectos a largo plazo de la retencién de gadolinio en el tejido cerebral, la EMA
ha recomendado la suspensién en la Unién Europea (UE) de los agentes lineales intravenosos,
con la excepcion del acido gadoxético y del acido gadobénico, que permaneceran disponibles
unicamente para estudios hepaticos.

- El agente lineal acido gadopentético seguira estando disponible en la UE, exclusivamente
para uso intra-articular.

- Los agentes macrociclicos intravenosos e intra-articulares también permaneceran
disponibles en Europa.

- Los profesionales sanitarios deberan utilizar agentes de contraste con gadolinio
unicamente cuando no se pueda obtener informacidn esencial para el diagnostico con
imagenes sin contraste. Ademas, siempre deberan utilizar la menor dosis posible para obtener
el realce adecuado para el diagnéstico.

Fuente: AEMPS (12/12/2017). Para ampliar informacién pinchar aqui .
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