Public Summary SwissPAR del 23.04.2024

Elucirem® (principio attivo: gadopiclenol)

Prima omologazione in Svizzera: 21.12.2023

Agente di contrasto utilizzato nelle persone adulte nella diagnostica per
immagini (risonanza magnetica) al fine di migliorare la visualizzazione di

lesioni con vascolarizzazione anomala

Informazioni sul medicamento

Elucirem contiene il principio attivo gado-
piclenolo.

Si tratta di un agente di contrasto utilizzato
nelle persone adulte nella diagnostica per
immagini (risonanza magnetica) al fine mi-
gliorare la rilevazione e visualizzazione di
determinate strutture corporee. Aiuta ad
analizzare le lesioni' con vascolarizzazione

anomala (densita vascolare) nel sistema ner-
voso centrale e in altre regioni del corpo.

Elucirem viene utilizzato soltanto quando le
informazioni diagnostiche sono necessarie e
non possono essere ottenute mediante una
risonanza magnetica senza intensificazione
del contrasto.

Meccanismo d’azione

Elucirem agisce sulle molecole d'acqua, ov-
vero sui protoni nel corpo. Lo scanner della
risonanza magnetica produce un forte
campo magnetico che costringe determinati
protoni nelle cellule ad «abbandonare» la
loro posizione naturale. Nel momento in cui
il campo magnetico viene disattivato, i pro-
toni tornano alla loro posizione originale.

' Lesione: per lesione s'intende un danno ai tessuti di origine
traumatica o patologica.

Questo processo genera un segnale che lo
scanner elabora e trasforma in un‘immagine.
Elucirem consente di potenziare questo pro-
cesso, poiché il gadopiclenolo ha un effetto
magnetico piu intenso rispetto ai protoni na-
turali nel corpo. Il segnale rilevato dallo
scanner risulta quindi piu forte, il che si tra-
duce in immagini piu chiare e nitide.
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Impiego

Elucirem con il principio attivo gadopicle-
nolo é soggetto a prescrizione medica.

E utilizzato sotto forma di soluzione inietta-
bile per uso endovenoso.

La dose raccomandata ¢ di 0,05 mmol/kg di
peso corporeo, il che corrisponde a 0,1 ml/kg
di peso corporeo.

Le/i pazienti vengono monitorati per almeno
mezz'ora dopo la somministrazione in modo
da individuare e trattare immediatamente
possibili effetti collaterali.

Efficacia

L'efficacia e la sicurezza di Elucirem sono
state esaminate in 2 studi.

Il primo studio (GDX-44-010) si & concentrato
su pazienti con lesioni potenziate
dall’agente di contrasto e situate nel sistema
nervoso centrale, mentre il secondo studio
(GDX-44-011) si & concentrato su pazienti
con lesioni potenziate dall’agente di contra-
sto e situate in altre regioni del corpo. Le/i
pazienti con insufficienza renale grave e in-
sufficienza cardiaca grave sono stati esclusi
da entrambi gli studi.

Le/i pazienti sono stati sottoposti in una ses-
sione sia a una risonanza magnetica senza
contrasto, sia a una risonanza magnetica con
il primo agente di contrasto. A distanza di 2-
14 giorni, nella seconda sessione le stesse pa-
zienti e gli stessi pazienti sono stati sottopo-
sti a una RM senza contrasto e una con il se-
condo agente di contrasto. L'assegnazione al
primo o al secondo agente di contrasto e
stata effettuata in maniera casuale (rando-
mizzazione). Elucirem e stato confrontato
con il gadobutrolo (un agente di contrasto
gia omologato). Sperimentatrici, sperimen-
tatori e pazienti non sapevano quale agente
di contrasto fosse stato somministrato per
primo (doppio cieco) e le immagini sono
state anonimizzate da esperti, in cieco; me-
todo che ha escluso la possibilita di influen-
zare i risultati del test.

Elucirem, messo a confronto con le immagini
RM non potenziate dall’agente di contrasto,
ha dimostrato una significativa superiorita
nella rappresentazione delle lesioni, confer-
mata da tre categorie definite: la delimita-
zione del bordo, la morfologia interna
(struttura interna e conformazione delle le-
sioni potenziate da agente di contrasto) e
grado di intensificazione del contrasto. Ri-
spetto alle immagini non potenziate
dall’agente di contrasto, I'intensificazione di
queste informazioni € stata ugualmente
buona sia con Elucirem sia con il gadobu-
trolo.

Nel confronto diretto tra Elucirem e il gado-
butrolo, con una dose di 0,05 mmol/kg di
peso corporeo, Elucirem ha dato risultati
comparabili alla dose di gadobutrolo pari a
0,1 mmol/kg (test statistico di non-inferio-
rita).

Elucirem rappresenta un metodo efficace
per migliorare la diagnostica per immagini
(RM) a fronte di una dose inferiore di gado-
linio. Non sono disponibili dati relativi al de-
posito di gadolinio nel tessuto umano (p. es.
cervello).

Swissmedic e Istituto svizzero per gli agenti terapeutici ® Hallerstrasse 7 ® 3012 Berna e Svizzera ® www.swissmedic.ch 2|3


https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home.html

/ )
ssmedic
- Q

s Yo °

VY © Qs O,

-

Misure precauzionali, effetti indesiderati e rischi

Elucirem non deve essere usato in caso di
ipersensibilita al principio attivo o a una
qualsiasi sostanza ausiliaria.

Gli effetti collaterali pitu comuni di Elucirem
sono reazioni nel sito di iniezione, cefalea,
nausea, stanchezza e dissenteria. Per la mag-
gior parte delle/dei pazienti queste reazioni
sono lievi e scompaiono da sole dopo poco
tempo.

Tuttavia, sussistono anche rischi ed effetti
collaterali piu gravi associati all'uso di Eluci-
rem. In caso di reazioni anafilattiche (grave
shock allergico) o di casi di ipersensibilita

grave, interrompere immediatamente |'uso
e avviare un trattamento appropriato.
Nelle/nelle pazienti con insufficienza renale
grave sussiste un rischio maggiore di svilup-
pare una fibrosi sistemica nefrogenica (NSF).
Prestare attenzione ai segnali di disturbo
della funzionalita renale e interrompere im-
mediatamente I'uso di Elucirem in caso di so-
spetto o conferma di tale disturbo.

Tutte le precauzioni, i rischi e altri possibili
effetti indesiderati sono elencati nell'infor-
mazione professionale.

Motivazione della decisione di omologazione

Gli studi effettuati hanno dimostrato i bene-
fici di Elucirem per migliorare la diagnostica
per immagini (RM). E stata dimostrata un’ef-
ficacia simile a fronte di un dosaggio ridotto
di gadolinio rispetto agli agenti di contrasto
gia omologati. Questo puo eventualmente
ridurre il rischio di depositi di gadolinio nei
tessuti. | dati su Elucirem relativi al deposito

nei tessuti umani non sono tuttavia disponi-
bili.

Tenendo conto di tutti i rischi e di tutte le
misure precauzionali, e sulla base dei dati di-
sponibili, i benefici di Elucirem superanoi ri-
schi. Swissmedic ha pertanto omologato per
la Svizzera il medicamento Elucirem conte-
nente il principio attivo gadopiclenolo.

Maggiori informazioni sul medicamento

Al momento della pubblicazione del Public
Summary SwissPAR su Elucirem non é ancora
disponibile I'informazione professionale.
Non appena il medicamento sara in vendita

in Svizzera, l'informazione professionale
sara messa a disposizione sul seguente sito
Internet: www.swissmedicinfo.ch

Per altre domande, rivolgersi alle/ai profes-
sioniste/i della salute.

Lo stato di questa informazione corrisponde a quello dello SwissPAR. Le nuove conoscenze acquisite sul
medicamento omologato non sono incluse nel Public Summary SwissPAR.

I medicamenti omologati in Svizzera sono monitorati da Swissmedic. In caso di nuovi effetti indesiderati
riscontrati o di altri segnali rilevanti per la sicurezza, Swissmedic adottera le misure necessarie. Swissmedic
si occupera di registrare e pubblicare qualsiasi nuova conoscenza acquisita concernente aspetti che po-
trebbero compromettere la qualita, I'efficacia o la sicurezza di questo medicamento. Se necessario, |'in-

formazione sul medicamento sara modificata.
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