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Osmolalidade Alta Baixa

(mOsm/kg) (> 1500) (600-1000)

lonicidade I6nico Nao-idnico l6nico Nao-idnico
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. lohexol :
Diatrizoate lomeprol loxaglate lodixanol

lothalamate lopamidol lotrolan
lopromide
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loxilan
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IOMERON 400
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Meio de contraste mais

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
concentrado do mercado

Cada 100 ml de solugio mnjectavel contém tomeprol:

Nome Medicamento [omeprol
Iomeron 250 5103 g
Iomeron 200 6124 g
TIomeron 350 144 o
Iomeron 400 Blosg
.




|IOMERON 400

Estabilidade
o

CM (mg I/ml) Tromethamol (mg/ml) CaNa,EDTA (mg/ml)
lomeron® 400 1.0 Absent
lopamiro® 370 1.0 0.48
Omnipaque® 350 1.2 0.1

Optiray® 350 4.1 0.2
Ultravist® 370 2.4 0.1
Imagopaque® 350 1.2 0.1

» N&o altera a electrofisiologia do coracao (contractilidade)
» Auséncia de necrose dos tubulos renais
» Menos efeitos adversos atribuidos ao Trometamol (neurotoxicidade)

* Reduzida incidéncia de efeitos hemodinamicos sobre coragao, cérebro e rins

Morisetti A et al.“Toxicological safety assessment of iomeprol, a new X-ray contrast’, Eur J Radiol 1994; 18(Sup8|—r1):821—831
Schmiedel E. “Evaluation of the adverse effects os iomeprol”., Eur J Radiol 1994; 18(Suppl 1):S104-S108
Katayama H, Kosuka T, Ebata K “Assessment of the side effects os iomeprol”, Eur J Radiol 1994; 18(Suppl 1):S115-S119



IOMERON 400

Baixa Osmolaridade

Concentration (mg I/ml) 150 200 240 250 300 320 350 370 400 420
Diatrizoate (Hypaque®) 2100

lothalamate (Conray®) 2420
lodamide (Uromiro®) 1590 2660
loxaglate (Hexabrix®) 370 600

lopamidol (Isovue®) 340 410 620 800

lohexol (Omnipaque®) 520 680 830

lopromide (Ultravist®) 330 480 610 800

loversol (Optiray®) 500 630 710 790

lopentol (Imagopaque®) 340 440 560 690 850

lomeprol (lomeron®) 330 360 440 520 620 730

lotrolan (Isovist®) 270 320

lodixanol (Visipaque®) 290 290

« A mais baixa osmolaridade para iguais concentracoes de iodo

. g, -

4
Galloti A, Uggeri F,Favilla A, et al.“The chemistry of iomeprol and phyS|co -chemical propreties of its aqueous solution and pharmaceutlcal fo ulations”,
Eur J Radiol 1994; 18:540-543



IOMERON 400
Seguranca & Tolerabilidade

Estudo multicéntrico, que envolveu 4811 doentes

» Efeitos Ligeiros a Moderados: 5.8%

» Mais frequente: Nausea (1.6%)

» Efeitos Adversos Graves: <1%

Efeitos adversos na populacéo com factores de risco
» predisposicao para alergias: 9.2%
» doenca cardiovascular: 2.7%

» doencarenal: 1.1%

Schmiedel E..”Evaluation of Adverse Effects of lomeprol”. Euro J Radiol 1994; 18(Suppl 1):S104-S108




IOMERON 400
Seguranca & Tolerabilidade

Estudo envolvendo 1918 doentes

» todas as concentracdes disponiveis

» 9 procedimentos diferentes

Conclusoes:
» Ligeiro a moderado: 5.3%

» Nausea: 1.3%

» A maioria ocorre durante as 3h seguintes a administracao

Katayama et al.”Assessment of side effects of iomeprol”’. Eur J Radiol 1994; 18 (Suppl 1):S115-S119 //




IOMERON 400

Vigilancia & Pos-comercializacao

lomeprol esta aprovado em 41 paises de todo o mundo:

» Aprovado na Europa

» 22 aprovacoes fora da Europa

No total, mais de 28 milhGes de pacientes receberam
lomeprol

Um total de 7.605 (0,0271%) pacientes comunicaram 1 ou
mais efeitos adversos

1.307 (0,00465%) pacientes comunicaram adversos graves

Fonte: BRACCO, Dpto Farmaco-vigilancia /



®

Cuidados especificos

Patoldgicas especificas:
« Hipersensibilidade a meios de contraste iodados

« Pré-disposicao alérgica: doentes com historia de alergia,
nomeadamente febre dos fenos, urticaria e alergias alimentares.

« Doentes asmaticos

« Hipertiroidismo, bocio nodular



ReacoOes Adversas Agudas

As reacdes guimiotdxicas As reacdes de hipersensibilidade

Rolla, | et al. “Multidisciplinar protocol of management of hypersensitivity reactions to contrast media in Radiology®, Acta R. 2018, art.13486



ReacoOes Adversas Agudas

Factores de risco para reacao de hipersensibilidade

Relativamente ao meio de contraste

« As reacoOes sao mais frequentes com os meios de contraste de elevada
osmolaridade no entanto a prevaléncia de reacdes graves parece ser independente
do grau de osmolaridade.

Relativamente ao doente

« Os principais factores de risco para reacao de hipersensibilidade a meio de
contraste sao:

« Historia prévia de reacéao de hipersensibilidade em estudo de imagiologia com
administracdo do meio de contraste.

« Asma instavel

Rolla, I et al. “Multidisciplinar protocol of management of hypersensitivity reactions to contrast media in Radiology*, Acta R. 2018, art. 13486



ReacoOes de hipersensibilidade

Reacdes quimiotéxicas

Ligeiras

Urticéria / prurido limitados
Edema cutaneo limitado
Garganta “arranhada”
Congestéao nasal

Espirros / conjuntivite / rinorreia

Vémitos e nauseas limitados
“Flushing” /sensacéo de calor
Tremores transitorios
Cefaleia / tontura

Ansiedade

Alteracéo do paladar

Moderadas

Urticaria/ prurido generalizados
Eritema difuso com sinais vitais estaveis
Edema facial sem dispneia

Pieira/ broncospasmo ligeiro

Voémitos e nquseas intensos

Urgéncia hipertensiva

Dor toréacica isolada

Reacao vasovagal (que requer tratamento e

responde ao tratamento)

Grav

es

Edema facial ou generalizado com dispneia
Eritema difuso com hipotenséo

Edema laringeo com estridor e /ou hipoxia
Pieira/lbroncospasmo com hipoxia

Edema pulmonar ndo cardiogénico

Choque anafilactico

Reacédo vasovagal resistente
Arritmias

Convulsdes

Emergéncia hipertensiva

Edema pulmonar cardiogénico

Rolla, | et al. “Multidisciplinar protocol of management of hypersensitivity reactions to contrast media in Radiology”, Acta R. 2018, art. 13486
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Simulacéao:

» 5 ml/s

» 300 5140 ml

» 350 3120 ml

» 400 _>105 ml

» dose constante
429 |




Concentragao

Diminuir a velocidade, garantindo a mesma IDR
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Fleishmann D. Euro J Radiol 2003;45:S88-S93 Fleishmann D. Euro Rad 2003;13:M14-M20



IOMERON 400 [&9

Nefropatia Induzida por Contraste (CIN)

 Les&o aguda do rim, provocada pela exposi¢céao a contraste iodado
intra-vascular

* Aumento absoluto da SCr =0.5 mg/dl
» Aumento relativo da SCr 225%

» Populagao de risco: insuficiéncia renal prévia (CrCl <60 ml/min )

Henrik S. Thomsen, Sameh K. Morcos, Risk of contrast-medium-induced nephropathy in high-risk patients Undefgoing MDCT — A pooled analysis of two
randomized trials. Invest Radiol 2009; 19(4): 891-897

Thomsen H, Morcos S. Eur Radiol 2009 Apr;19(4):891-7



IOMERON 400

Nefropatia Induzida por Contraste (CIN)

* A incidéncia néao depende da concentracdo do contraste
* A osmolaridade nao é o factor determinante
* Relacionado com factores intrinsecos de cada molécula

 IOMERON 400 é seguro em doentes de alto risco



Nefropatia Induzida por Contraste (CIN)&

The ACTIVE Trial: Comparison of the Effects on Renal,
Function of lomeprol-400 and lodixanol-320 in Patients
With Chronic Kidney Disease Undergoing Abdominal
Computed Tomography

) ,'" l :
Thomsen H, Morcos S. Eur Radiol 20Q_9 Apr;19(4)/89]j-7 ] 1 - 51 4



Nefropatia Induzida por Contraste (CIN)RS==

The ACTIVE Trial: Comparison of the Effects on Renal.
Function of lomeprol-400 and lodixanol-320 in Patients
With Chronic Kidney Disease Undergoing Abdominal
Computed Tomography

=40 mL/Min and/or SCr =2.0 mg/dL (N = 73)

lomeprol-400 Ylodixanol-320 95% Confidence
CIN Endpoint (N =139 (N = 34) Interval

TABLE 3. Incidence of Contrast-Induced Nephropathy (CIN)—Patients With Creatinine Clearance

FA‘

Postcontrast increase in SCr =0.5 mg/dL (44.2 pumol/'L) 0 4 (11.8%) —22.6%, —0.93%)y 0.04

Postcontrast increase in SCr =25% 0 2 (5.9%) (—13.8%, 2.03%) 0.21

Postcontrast decrease in CrCl =25% 0 2 (5.9%) (—13.8%, 2.03%) 0.21
*Fisher exact test. \/ \/
.y

Thomsen H, Morcos S. Eur Radiol 2009 Apr;19(4):891-7 /



Nefropatia Induzida por Contraste (CIN)

The ACTIVE Trial: Comparison of the Effects on Renal.
Function of lomeprol-400 and lodixanol-320 in Patients
With Chronic Kidney Disease Undergoing Abdominal
Computed Tomography

CONCLUSIONS

The incidence of CIN was significantly higher after
the IV administration of 1odixanol-320 than 1omeprol-400
in patients with moderate-to-severe CKD. The mean 1n-
crease 1n SCr from baseline was also higher in patients
recerving 1odixanol. Characteristics of the individual con-
trast agents other than osmolality may be important in
causing nephrotoxicity.
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Thomsen H, Morcos S. Eur Radiol 2009 Apr;19(4):891-7 /



IOMERON 400

A mais alta concentracéo do mercado Seguranca
Pico de realce _ Populacio de Versatilidade
mais intenso Melhor Permite alto risco
e mais cedo qualidade Usar menos insuficiéncia ren Diferenciacao
no parénquim de imagem volume &
e vasos Sl EE Mais valia
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