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Ferucarbotran (Eisenoxid-Nanopartikel).

Superparamagnetisches Kontrastmittel
fur die MRT-Leber-Bildgebung.

Ferucarbotran.




APPLIKATION.

Resotrane ist eine gebrauchsfertige wassrige Injektionssuspension
zur intravendsen Verabreichung. Sie wird unter Verwendung eines Ver-
weilkatheters (Empfehlung: 18-20 Gauge) verabreicht, falls erforderlich
mit Injektorschlauch (Art. Nr. 47935: Vision X® Patientenschlauch 50 cm,
21 bar, 2 integrierte Rickschlagventile).

Gewichtsadpatierte Dosierung von Resotrane gemaR Fachinformation:
- Patienten Uber 60 kg KG: 1,4 ml
+ Patienten unter 60 kg KG: 0,9 ml

Die Injektion ist mit allen gangigen Kontrastmittel-Injektoren méglich.
Vor der Injektion ist es wichtig, die korrekte Lage der Injektionsnadel

mit NaCl-Lésung zu prufen.

Zur Entnahme von Resotrane wird die Verwendung eines Mini-Spikes

empfohlen.

Applikations-Mdglichkeiten:

Resotrane
aufziehen

Injektion
von Resotrane
als Bolus

Spulen

der Kanule

mit 20 ml
NaCl-Lésung

(1 x 20 ml Spritze
oder

2 x 10 ml Spritze)

Resotrane-Injektion

von Hand.

Resotrane-Injektion
mittels KM-Injektor.

Resotrane
aufziehen und
in den Injektor-
schlauch vor-
fullen

Mit Resotrane
vorgefillten
Schlauch an
Injektorschlauch
(vorgefullt mit
NaCl-Lésung)
anschlieBen

Applikation
von Resotrane
als Bolus Uber
Betatigung der
NacCl-Kartusche
(Menge mind.
30 ml) injizieren




VORSCHLAG: LEBER-MRT WORKFLOW.

Beispielhafter Sequenz-Workflow mit Resotrane.

Resotrane . 10 min. T2-Spatphase:
. T1-D k . .
Injektion ynami Wartezeit: Nanopartikel-
DWI MRT

T1/ T2 nativ

T1 nativ gewichtsadaptierte ggf. weitere T1-Ebenen T2 TSE
T2 nativ Dosierung; T2 Fatsat
aus Standard-Protokoll Bolusinjektion

Resotrane

Nanopartikel-MRT

SEQUENZNAMEN KONNEN JE NACH HERSTELLER VARIIEREN. ]

SEQUENZBEZEICHNUNGEN.

Ubersicht der Sequenzbezeichnungen nach MRT-Herstellern:
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Sequenzen

AN
S

A &

NEUELS

Single-Shot TSE

Single-shot FSE (FRSE)

Contrast Bolus -Timing

CARE Bolus

Bolus Track

Smart Prep

KM-Dynamik

VIBE, Dixon VIBE

T1 THRIVE, mDixon

LAVA-XV

T2 nach KM

TSE, Blade fat sat

TSE, MultiVane FS

PROPELLER 3.0

Diffusion-weighted Imaging

DWI

DWI

DWI




SEQUENZBEISPIELE.

Der Leber-MRT-Workflow mit Resotrane gleicht im Wesentlichen der Standard-Leberuntersuchung.

Exemplarisch fur Siemens MRT-Gerate (1,5 T):

T1undT 2 nativ Sequenzen:
* T1 aus Ihrem Standardprotokoll
* T2 (z.B. HASTE) aus Ihrem Standardprotokoll

Resotrane-Gabe als Bolus-Injektion:
+ Care-Bolus — Start der KM-Dynamik kurz vor Bifurkation

T1-Dynamik:

+ Evtl. T1 VIBE - Dynamik Caip. 4 fur die arterielle Phase
TR 4,8 TE 2,4 Flipwinkel 25-35 oder

+ Dixon VIBE - Dynamik TR 6,8 TE 2,4 Flipwinkel 25-35
(auch fur die arteriell-vendse Phase)

10 Minuten Wartezeit:
+ Diffusion DWI

T2-Spatphase - Nanopartikel-MRT:

10 min post-injectionem:

*« T2TSETR 4010 TE 110 oder/und

* Blade T2 fs TR 2150 TE 130 optimale Parameter, TE nicht unter 110

Die T2-Messungen kdnnen in ,Breath Hold" oder getriggert durchgefthrt werden.

* Evtl. T1 fatsat in einer anderen Ebene (z.B. coronar), falls gewtnscht

Exemplarisch fur Philips MRT-Gerate (1,5 T):

T1und T 2 nativ Sequenzen:
* T1 aus lhrem Standardprotokoll
* T2 (z.B. Single-Shot TSE) aus lhrem Standardprotokoll

Resotrane-Gabe als Bolus-Injektion:
* Bolus Track — Start der KM-Dynamik kurz vor Bifurkation

T1-Dynamik:

* Evtl. T1 Thrive - Dynamik fur die arterielle Phase
TR 4,8 TE 2,4 Flipwinkel 25-35 oder

* mDixon Dynamik TR 6,8 TE 2,4 Flipwinkel 25-35
(auch fur die arteriell-vendse Phase)

10 Minuten Wartezeit:
+ Diffusion DWI
* Evtl. T1 fatsat in einer anderen Ebene (z.B. coronar), falls gewinscht

T2-Spatphase - Nanopartikel-MRT:

10 min post-injectionem:

« T2TSETR 4010 TE 110 oder/und

* MultiVane T2 fs TR 2150 TE 130 optimale Parameter, TE nicht unter 110

Die T2-Messungen kdnnen in ,Breath Hold" oder getriggert durchgefuhrt werden.




Identifikation von intrahepatischen Lasionen mit
erhohter Signalintensitat mittels der T2 Spatphase-
Sequenz (,searching sequence”). Diese stellen
nicht-lebereigenes Gewebe dar, welches potenzi-
ell maligne ist und bedurfen einer weiteren Diffe-
renzierung. Normales Leberparenchym bzw. be-
nigne Lasionen zeichnen sich durch eine niedrige
Signalintensitat aus.

Das Vorhandensein von Kupffer'schen Sternzellen,
welche die eisenhaltigen Nanopartikel phagozy-
tieren und dadurch den Signalabfall verursachen,
ist indikativ fir normales Lebergewebe.

Vergleich der intrahepatischen Lasionen mit er-
hoéhter Signalintensitat aus der T2 Spatphase-
Sequenz mit
« der T1w-Dynamik (arterielle und arteriell-
vendse Phase)
mit Diffusion
den nativen Sequenzen fur die weitere
Differenzierung

VORSCHLAG: BEFUNDUNGSALGORITHMUS.

Folgende biologische Eigenschaften des
Gewebes kdnnen zuséatzlich erhoben werden:

Architektur der GefalRe/Perfusion
(z.B. Homogenitat der friharteriellen
Kontrastierung, Irisblendenphanomen u.a.)

@ Lasionen mit erhdhter Diffusionsrestriktion
sind beim Vorhandensein der SPIO im um-
liegenden Leberparenchym besser abgrenzbar
(scharferer Kontrast)

Evtl. zusatzliche Informationen zum Fettgehalt
der Lasionen bei Verwendung der
DIXON-Technik in den T1-dynamischen
Sequenzen

ABRECHNUNGSZIFFERN.

Beispielhafte Abrechnungsziffern EBM/GOA.

GOA-Abrechnungsziffern:

Magnetresonanztomographie im Bereich
des Abdomens und/oder des Beckens

Ergdnzende Serien

Zuschlag fur computergesteuerte Analyse
(z.B. Kinetik, 3D-Rekonstruktion)

Intravendse Einbringung des Kontrastmittels
mittels Injektion oder Infusion,
bis zu 10 Minuten Dauer

Sowie als Sachkosten:
Kontrastmittel, NaCl, ggf. Infusionsschlauch




HANDELSFORM. REFERENZEN.

Resotrane 540 mg/ml wird als gebrauchsfertige Injektionssuspension in Durchstechflaschen Fachinformation Resotrane (Stand: Oktober 2022)

aus Glas mit 1,5 ml Fullvolumen angeboten.
Applikation | interne Dokumentation der b.e.imaging GmbH |

Far die ordnungsgemale Anwendung von CE-zertifizierten Medizinprodukten zur intravendsen
Injektion von Kontrastmitteln sind die jeweiligen Gebrauchsanweisungen strikt zu beachten.

Sequenzbeispiele und -bezeichnungen | interne Dokumentation der b.e.imaging GmbH
Hinweis: Die dargestellten Beispiele kdnnen geschitzte Sequenzen der genannten Firmen sein.

ART.-NR. 71740 | PZN 18165919
Vorschlage: Leber-MRT Workflow; Befundungsalgorithmus | interne Dokumentation der b.e.imaging GmbH

Abrechnungsziffern | aus: EBM online und der Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA)
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Resotrane 540 mg/ml Injektionssuspension Ferucarbotran. Zusammensetzung: Wirkstoff: 1 ml Inj.-susp. enth. 540 mg Ferucarbotran, entspr. 28 mg oder 0,5 mmol Eisen. 1,5 ml Inj.-
susp. enth. 810 mg Ferucarbotran, entspr. 42 mg oder 0,75 mmol Eisen. Sonstige Bestandteile: (S)-Milchsaure (E270), Mannitol (Ph.Eur.) (E421), Natriumhydroxid (E524) zur pH-Einstellung,
Wasser f. Inj.-zwecke. Anwendungsgebiete: Diagnostikum. Kontrastmittel zur Anwendung fir die Magnet-Resonanz-Tomographie (MRT) zur Darstellung fokaler Leberlasionen, wenn eine
Untersuchung ohne Kontrastmittel keine eindeutige Diagnose erméglicht. Resotrans wird bei Erwachsenen angewendet. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen Ferucarbotran od.
gegen Dextran od. gegen einen der sonstigen Bestandteile. Bekannte schwere Uberempfindlichkeit gegeniiber anderen parenteral verabreichten eisenhaltigen Arzneimitteln. Neben-
wirkungen: Bei Anw. an mehr als 1000 Pat. wurden die nachfolgend genannten Nebenwirkungen beobachtet: Erkrank. des Immunsystems: Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen. Nicht
bekannt: anaphylaktoider Schock, anaphylaktoide Reaktion. Psychische Erkrank.: Selten: Angst. Erkrank. des Nervensystems: Haufig: Parasthesie. Gelegentl.: Kopfschmerz, Geschmacks-
storungen. Selten: Krampfanfalle, Schwindel, Hypasthesie, Parosmie. Nicht bekannt: Bewusstlosigkeit, Bewusstseinsstérung. Augenerkrank.: Nicht bekannt: Konjunktivitis. Herzerkrank.:
Gelegentl.: Schmerzen in der Brust. Nicht bekannt: Herzstillstand, Tachykardie. GefdfBerkrank.: Haufig: Vasodilatation. Selten: Hypertonie, Phlebitis. Nicht bekannt: Kreislaufkollaps, Hypo-
tonie, Hitzewallung. Erkrank. der Atemwege, des Brustraums u. Mediastinums: Selten: Dyspnoe, vermehrter Husten, Rhinitis. Nicht bekannt: Atemstillstand, Bronchospasmus, Cyanose, Oro-
pharyngeale Schwellung. Erkrank. des Gastrointestinaltrakts: Gelegentl.: Erbrechen, Ubelkeit. Nicht bekannt: Abdominalschmerzen. Erkrank. der Haut u. des Unterhautgewebes: Gelegentl.:
Pruritus, Hautrétung. Selten: Urtikaria, Ekzem. Nicht bekannt: Angio6dem, Hyperhidrosis, Erythem. Allg. Erkrank. u. Beschwerden am Verabreichungsort: Haufig: Schmerzen. Gelegentl.:
Asthenie, Rickenschmerzen, Reaktionen an der Inj.-stelle. Nicht bekannt: Warmegefuhl, Gesichtsédem. Untersuchungen: Nicht bekannt: Anstieg Plasmaeisen- u. Ferritinspiegel, Abnahme
Faktor XI-Aktivitat, Verlangerung der aktivierten partiellen Thromboplastinzeit (aPTT). Hinweise: Nur anzuwenden, wenn geschulte Fachkrafte f. anaphylaktische Reaktionen verfugbar u.
kardio-pulmonale Reanimation durch eine entspr. Ausristung sichergestellt sind. Der Pat. sollte mind. 30 Minuten nach jeder Inj. hinsichtlich des Auftretens von Nebenwirkungen beob-
achtet werden. Weitere Informationen s. Fachinformation. Abgabestatus: Verschreibungspflichtig. Pharmazeutischer Unternehmer: b.e.imaging GmbH, Dr.-Rudolf-Eberle-StralRe 8-10,
D-76534 Baden-Baden, be-imaging@bendergruppe.com Stand: Oktober 2022
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