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PATIENTENINFORMATION

Gadolinium-haltige Kontrastmittel in der Magnetresonanztomographie

Die Magnetresonanztomographie (MRT) ist seit mehr als zwei Jahrzehnten eine sichere und
unverzichtbare Bildgebungsmethode in der medizinischen Diagnostik. Sehr haufig erfolgt die
Untersuchung ohne eine zusatzliche Kontrastmittelbeigabe. Fiir bestimmte Fragestellungen und
zur weiteren Charakterisierung krankhafter Veranderungen ist jedoch oftmals die Gabe eines
Kontrastmittels erforderlich. Dieses verbessert die Aussagekraft in erheblichem und nicht selten
auch in entscheidendem Male. Zum Einsatz kommen dabei Kontrastmittelprdparate, die
Gadolinium enthalten und sich u.a. in ihrer chemischen und physikalischen Struktur
unterscheiden, d.h. entweder linear (kettenartig) oder makrozyklisch (ringférmig) aufgebaut
sind. Kontrastmittel werden (iberwiegend Uber die Nieren wieder ausgeschieden.

Vertraglichkeit

Bei insgesamt sehr guter Vertraglichkeit aller zugelassenen MR-Kontrastmittel werden selbst
allergische Reaktionen als haufigste Nebenwirkung nur sehr selten beobachtet. Die wichtigste
Anwendungsbeschrankung der vergangenen Jahre bezog sich auf Patienten mit einer
eingeschrankten Nierenfunktion, da in diesen Fallen die Ausscheidung der Kontrastmittel
verzogert ist. Der Ausscheidungsprozess Uber die Niere kann insbesondere bei Patienten mit
einer Niereninsuffizienz verlangsamt oder — bei wiederholter Anwendung eines MR-
Kontrastmittels — auch unvollstiandig erfolgen, sodass Ablagerungen in Geweben maoglich sind,
die in sehr seltenen Fallen eine nephrogene systemische Fibrose (NSF) auslésen kdnnen. Bei
geschatzt rund 400 Millionen Untersuchungen mit Kontrastmittel weltweit hat bei ca. 400
schwer nierenkranken Patienten eine wiederholte Kontrastmittelgabe zu einer NSF gefiihrt.
Nachdem Wissenschaftler, Aufsichtsbehoérden und radiologische Gesellschaften umfassend
reagiert haben, ist die Zahl der Neuerkrankungen deutlich zuriickgegangen.

In jingsten wissenschaftlichen Publikationen wurde lber zerebrale Ablagerungen von
Gadolinium in verschiedenen Regionen des Gehirns und anderen Geweben (z.B. in der Leber,
der Niere, der Muskulatur, der Haut oder im Knochengewebe) berichtet und zwar bei
Patienten, die aufgrund von Tumorerkrankungen oder von entziindlichen Erkrankungen wie der
Multiplen Sklerose wiederholt Kontrastmittel erhielten. GemaR aktuellem wissenschaftlichen
Kenntnisstand verursachen diese Ablagerungen keine Erkrankungen oder Symptome. Von
vielen erfahrenen Forschergruppen weltweit werden derzeit weitere Untersuchungen
durchgefiihrt.

Stand: 16.11.2018
Seite 1 von 2



DEUTSCHE RONTGENGESELLSCHAFT BDR
Gesel schaftfur medizinische Radiologie e\,

Sicherheit

Eine Bewertung durch die Européische Arzneimittelagentur (EMA) hat bestatigt, dass sich nach
Anwendung von Gadolinium-haltigen Kontrastmitteln geringe Mengen Gadolinium im Gehirn und
anderen Geweben ablagern. Dabei wurden bei der Gabe von linearen Gadolinium-haltigen
Kontrastmitteln mehr Ablagerungen beobachtet als bei makrozyklischen Gadolinium-haltigen
Kontrastmitteln. Hinweise flr eine Schadigung der Patienten durch die Gadoliniumablagerung im
Gehirn und anderen Geweben wurden nicht festgestellt. Da die langfristigen Risiken einer
Gadoliniumablagerung unbekannt sind, empfahl die EMA das Ruhen der Zulassungen fiir
intravendse lineare Gadolinium-haltige Kontrastmittel in der EU mit Ausnahme der Wirkstoffe
Gadoxetsaure und Gadobensadure, die weiterhin verfligbar bleiben, jedoch nur zur MRT-
Bildgebung der Leber. Die Europdische Kommission hat das Gutachten der EMA mit einem
entsprechenden Durchfiihrungsbeschluss fiir rechtsverbindlich erklart. Das darin vorgesehene
Ruhen der Zulassungen fiir die betroffenen Kontrastmittel ist daraufhin vom Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zum Stichtag 28.02.2018 national umgesetzt worden.

Vertrauen

Handlungsleitend fir alle Radiologen in Deutschland ist das gemeinsame Ziel, ein Hochstmal’ an
diagnostischer Qualitat mit der groRtmaoglichen Sicherheit fir die Patienten zu verbinden. Bei
MRT-Untersuchungen verbessern Kontrastmittel die Aussagekraft in erheblichem, nicht selten in
entscheidendem Mal3e. In jedem Einzelfall gilt es daher, das Risiko, ohne MR-Kontrastmittel
einen wichtigen, unter Umstanden auch lebensbedrohlichen Befund zu libersehen, gegeniiber
den durch ihren Einsatz moglichen Nebenwirkungen abzuwagen.

Dabei befolgen die Radiologen zu lhrer Sicherheit folgende Grundsatze:

0 Der Einsatz eines Kontrastmittels erfolgt immer nach sorgféltiger Abwagung, ob sich
dadurch zusatzliche wichtige Informationen gewinnen lassen.

0 Es wird grundsatzlich die geringstmogliche Menge Gadolinium verabreicht.

0 Eine Kontrastmittelgabe erfolgt immer unter Berlicksichtigung Ihrer individuell bestehenden
Risikofaktoren wie z. B. Nierenerkrankungen, Diabetes mellitus oder Allergien.

0 Alle verwendeten Kontrastmittel sind nach internationalen und deutschen Richtlinien
Uberprift und als Arzneimittel zugelassen.

Ihre Radiologin, ihr Radiologe stehen Ihnen selbstverstdndlich fir weitere Fragen im personlichen
Aufklarungsgesprach gerne zur Verfligung.
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