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Recientemente, el Comité europeo para la evaluación de riesgos en 
farmacovigilancia (PRAC) ha finalizado la revisión que venía llevando a cabo acerca 
de la acumulación de gadolinio en ciertas áreas cerebrales tras exposición a 
contrastes que contienen este metal. 
Estos contrastes, utilizados para mejorar la calidad de las imágenes obtenidas a 
través de resonancia magnética (RM), pueden clasificarse en dos grandes grupos: 
lineales (ácido gadobénico, gadodiamida, ácido gadopentético, gadoversetamida y 
ácido gadoxético) y macrocíclicos (gadobutrol, ácido gadotérico y gadoteridol)i. 
Durante el proceso de evaluación realizada se ha puesto de manifiesto: 

• La utilización de estos agentes de contraste puede provocar la aparición de 
depósitos cerebrales de gadolinio. Este hecho ha podido constatarse tanto 
indirectamente, a través de estudios que han mostrado áreas con un 
incremento de la intensidad de la señal en RM, como de un modo directo, a 
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La administración de agentes de contraste con gadolinio puede provocar la 
formación de depósitos cerebrales de gadolinio. Aunque no se han 
identificado síntomas o trastornos asociados a estos depósitos, como 
medida de precaución, y dado que los datos disponibles sugieren que los 
contrastes lineales liberan gadolinio en mayor medida que los agentes 
macrocíclicos, se ha considerado que el balance beneficio-riesgo de la 
administración intravenosa de los contrastes lineales ácido gadobénico, 
gadodiamida, ácido gadopentético y gadoversetamida es actualmente 
desfavorable, por lo que el PRAC ha recomendado la suspensión de su 
autorización de comercialización. 
Mientras se adopta una decisión final, la AEMPS recomienda no utilizar los 
contrastes lineales disponibles en España (los que contienen ácido 
gadobénico y gadodiamida) y utilizar el resto de contrastes con gadolinio a 
las dosis más bajas posibles. 

http://www.aemps.gob.es/
mailto:fvigilancia@aemps.es
http://www.aemps.gob.es/
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través de la medición de los niveles de gadolinio en el cerebro, observados 
meses después de la última administración del contraste. 

• Los datos sobre estabilidad, así como los estudios in vitro y no clínicos 
disponibles, sugieren que los agentes lineales liberan gadolinio en mayor 
medida que los agentes macrocíclicos de tal modo que los primeros pueden 
producir depósitos cerebrales durante periodos incluso superiores a un año, 
mientras que los últimos suelen tener un carácter transitorio. 

• Aunque hasta el momento no se han identificado daños en los pacientes 
asociados a estos depósitos cerebrales, el PRAC recomienda adoptar las 
medidas de precaución que se exponen a continuación. El depósito de 
gadolinio en otros órganos y tejidos se ha asociado con efectos secundarios 
poco frecuentes, como es el caso de formación de placas cutáneas o el 
desarrollo de fibrosis sistémica nefrogénica (ver nota informativa de la AEMPS 
2009/12). 

Las conclusiones y recomendaciones del PRAC  han sido las siguientes: 

• Se considera que el beneficio de la administración intravenosa de los 
siguientes agentes de contraste lineales no supera a sus riesgos: ácido 
gadobénico, gadodiamida, ácido gadopentético  y gadoversetamida y 
recomienda su suspensión de comercialización. Estos agentes presentan una 
estructura que les confiere una mayor probabilidad de liberar gadolinio. 

• El balance beneficio-riesgo de los dos agentes de contraste lineales indicados 
a continuación, se considera favorable y se  recomienda que se mantengan 
disponibles debiendo utilizarse a la menor dosis posible y en caso de que otras 
pruebas diagnósticas no se consideren adecuadas:  
 Ácido gadoxético: por tratarse de un producto con especificidad hepática 

que cumple con una importante necesidad diagnóstica en pacientes con 
lesiones en hígado poco vascularizadas. 

 Ácido gadopentético de administración intraarticular: por presentar una 
concentración de gadolinio muy baja, alrededor de 200 veces inferior a la 
de los productos intravenosos. 

• El balance beneficio-riesgo de los agentes de contraste macrocíclicos 
(gadobutrol, ácido gadotérico y gadoteridol) se considera favorable, siempre y 
cuando se utilicen a la menor dosis posible y cuando otras pruebas 
diagnósticas no se consideren adecuadas. 

Estas recomendaciones deberán ser valoradas por el Comité de Medicamentos de 
Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y 
posteriormente hacerse efectivas mediante la correspondiente Decisión de la 
Comisión Europea. La AEMPS emitirá una nueva nota informativa, en caso de que 
dicha Decisión difiera sustancialmente de las recomendaciones que acaban de 
exponerse. 
Mientras se adopta una decisión final, la AEMPS recomienda a los 
profesionales sanitarios como medida de precaución, respetar las 
recomendaciones del PRAC siempre que sea posible. 
Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de 
reacciones adversas al Centro Autonómico de Farmacovigilancia correspondiente 

https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2009/NI_2009-12_FSN-gadolinio.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2009/NI_2009-12_FSN-gadolinio.htm
http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/docs/dir_serfv.pdf


 

  
 

Página 3 de 3 

MINISTERIO DE SANIDAD, 
SERVICIOS SOCIALES E 
IGUALDAD 
Agencia Española de 
Medicamentos y Productos 
Sanitarios, AEMPS 

 

del Sistema Español de Farmacovigilancia, pudiéndose notificar también a través 
del formulario electrónico disponible en la web www.notificaRAM.es 

                                                           
i En España se encuentran comercializados actualmente los siguientes agentes de contraste con 
gadolinio: 

• Con ácido gadobénico: Multihance 
• Con gadodiamida: Omniscan 
• Con ácido gadoxético: Primovist 
• Con gadobutrol: Gadovist 
• Con ácido gadotérico: Dotarem 
• Con gadoteridol: Prohance 

 

http://www.notificaram.es/

	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios AEMPS


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


