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01 INFORMATIONS ADMINISTRATIVES ET REGLEMENTAIRES 

AMM 

Dates initiales: 
- 27/11/2000 pour la solution injectable (procédure de 

reconnaissance mutuelle) 
- 12/02/2003 pour la solution injectable en seringue pré-remplie 

(procédure de reconnaissance mutuelle) 
- 25/10/2018 pour GADOVISTAUTO 1,0 mmol/mL, en solution 

injectable en seringue préremplie (procédure décentralisée) 
 
Rectificatifs portant sur des extensions d’indications : 

- 29/03/2004 : ARM. 
- 16/07/2007 : IRM foie et rein. 
- 05/11/2009 : Chez l’enfant et l’adolescent de plus de 7 ans. 
- 05/09/2012 : Chez les 2-6 ans. 
- 18/01/2013 : IRM des pathologies du corps entier 
- 27/10/2016 (seringue pré remplie) / 06/12/2016 (solution 

injectable) : Chez l’enfant de moins de 2 ans. 
 

Modification du RCP le 15/01/2018 suite à la réévaluation par le PRAC 
de tous les produits de contraste à base de gadolinium1,2. 
 
Un PGR est associé à cette AMM. 

Conditions de 
prescription et de 
délivrance/statut 
particulier 

Liste I 

 

02 CONTEXTE 

Il s’agit de la mise à disposition de GADOVISTAUTO avec dispositif d’administration pour injection 
automatique, une nouvelle présentation qui s’ajoute à la gamme GADOVIST, solution injectable en 
seringue préremplie et GADOVIST, solution injectable en flacon. La seule différence entre ces 
présentations est le dispostif d’administration ajouté pour GADOVISTAUTO dans l’emballage 
secondaire de la spécialité. 
 
Le 25 juillet 2018, la Commission a considéré que le SMR de GADOVIST était important dans 
toutes ces indications, y compris dans l’extension d’indication évaluée à cette date, chez les 
enfants de moins de 2 ans3,4. 
 
  

                                                 
1 Final PRAC assessment report following the re-examination procedure. 06 July 2017. Procedure N° 
EMA/PRAC/411650/2017. Referral under article 31 of Directive 2001/83/EC 
2 Réévaluation des produits de contraste à base de gadolinium administrés par voie intraveineuse. Annexe aux Avis de 
la Commission de la Transparence du 25 juillet 2018. 
3 Avis de la Commission de la Transparence du 25 juillet 2018 dans l’extension d’indication de GADOVIST chez les 
enfants de moins de 2 ans. 
4 Avis de la Commission de la Transparence du 25 juillet 2018 de renouvellement de l’inscription et réévaluation de 
GADOVIST chez l’adulte, l’adolescent et chez l’enfant de plus de 2 ans. 
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03 CONCLUSIONS DE LA COMMISSION 

Considérant l’ensemble de ces données et informations et après débat et vote, la 
Commission estime : 
 

03.1 Service Médical Rendu 

La Commission considère que le service médical rendu par GADOVISTAUTO est important 
dans les indications de l’AMM. 
 
La Commission donne un avis favorable à l'inscription sur la liste des spécialités 
remboursables aux assurés sociaux et sur la liste des spécialités agréées à l’usage des 
collectivités dans les indications et aux posologies de l’AMM. 
 
 Taux de remboursement proposé : 65 % 
 

03.2 Amélioration du Service Médical Rendu 

Ces présentations sont des compléments de gamme qui n’apportent pas d’amélioration du 
service médical rendu (ASMR V) par rapport aux présentations déjà inscrites. 
 

04 RECOMMANDATIONS DE LA COMMISSION 

 Conditionnements  
Ils sont adaptés aux conditions de prescription selon l’indication, la posologie et la durée de 
traitement. 


