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PARECER SOBRE A SEGURANCA DO USO DE MEIOS DE CONTRASTE A BASE DE
GADOLINIO EM EXAMES DE RESSONANCIA MAGNETICA DAS MAMAS.

Os meios de contraste a base de gadolinio sdo amplamente utilizados por via intravenosa em
exames de ressonéncia magnética (RM) desde sua aprovagao pela U.S. Food and Drug
Administration (FDA) em 1988. Sao considerados meios de contraste seguros, apresentando
risco extremamente baixo de reagbes adversas agudas, que sado descritas em cerca de 0,079%
das aplicagdes, das quais mais de 90% sao reagdes leves. Com excegdo dos contrastes
hepatoespecificos, que também sao eliminados pela via biliar, os contrastes a base de gadolinio
sdo quase que exclusivamente excretados por via renal. Em pacientes com fung¢ao renal normal,
mais de 95% do contraste é eliminado pela urina nas primeiras 24 horas. Este tipo de contraste

€ contraindicado apenas em pacientes com disfunc¢ao renal grave.

Em 2014, foram relatados alguns casos de depésitos de gadolinio no encéfalo (e ainda mais
raramente em outros 6rgaos) em um pequeno numero de pacientes submetidos a RM com
contraste, particularmente naqueles com exames multiplos. Esta observagao gerou estudos em
varios paises do mundo sobre o tema, tanto em pacientes como em modelos animais, que
confirmaram a seguranca destes meios de contraste. Sabe-se atualmente que os depdsitos de
gadolinio sdo dose-dependentes e estdo mais associados a tipos especificos de contraste, que
foram progressivamente substituidos por outros ainda mais seguros. Vale ressaltar que mais de
300 milhdes de pessoas ja utilizaram meios de contraste a base de gadolinio no mundo inteiro,
e nunca foram comprovados sintomas clinicos ou qualquer dano a saude naqueles individuos
com deposicao tecidual do contraste. Desta forma, as agéncias regulatérias internacionais
consideram que os beneficios relacionados ao uso dos meios de contraste, que permitem o
diagnéstico e o acompanhamento de diferentes patologias, superam em muito os potenciais

riscos da sua deposigao nos tecidos.

No contexto especifico do rastreamento para o cancer de mama, a RM com contraste € o método
mais sensivel para a detecgao precoce e diagnostico, sendo recomendada para mulheres com
risco elevado para desenvolvimento da doenga ao longo da vida (> 20%), tanto pelas sociedades
médicas brasileiras (Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagnéstico por Imagem, Sociedade
Brasileira de Mastologia e FEBRASGO), assim como mundiais (American College of Radiology,
American Society of Breast Surgeons, American Cancer of Society, American Society of Clinical

Oncology, European Society of Breast Imaging, entre outras). Neste cenario, é importante
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enfatizar que o diagnostico precoce de cancer de mama através da RM supera
consideravelmente os potenciais riscos relacionados ao uso do contraste necessario para o
exame. O cancer de mama é a neoplasia maligna mais comum e a principal causa de morte por
cancer em mulheres em todo o mundo. Um diagndstico precoce permite a realizagdo de
tratamentos mais eficazes e menos agressivos, o que nao sé aumenta a sobrevida, mas também

melhora a qualidade de vida das pacientes.
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