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Vi aducem la cunogtinti misurile intreprinse de Agentia Europeana

pentru Medicamente, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) §i compania INFOMED FLUIDS SRL pentru
informarea profesionigtilor din domeniul sanftatii cu privire la noile misuri
pentru consolidarea restrictiilor existente pentru solufiile perfuzabile
care contin hidroxietil amidon (HES), din cauza riscului crescut de
insuficientii renald si mortalitate la pacientii aflati in stare criticd sau cu
sepsis. :
Compania INFOMED FLUIDS SRL va initia informarea
profesionistilor din domeniul san&tafii prin intermediul documentului
,Comunicare directd citre profesionistii din domeniul sinitaii” in legiturd
cu acest aspect, conform planului de comunicarea agreat.

Aceastd modalitate de informare, utilizata sistematic in UE, are ca scop
avertizarea profesionigtilor din domeniul sandtatii asupra unor probleme de
siguranti in administrarea unor medicamente. '

ANMDM a avizat textul serisorii de informare cétre profesionistii din
domeniul sanatitii, pe care o distribuie compania INFOMED FLUIDS SRL si
publici pe website (www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilenta — Comunicéri- directe catre
profesionistii din domeniul sAnatatii. :

Anexam la aceasts adresa documentul mentionat anterior.

Domnului Presedinte Razvan Teohari Vuleinescn

\ Og_\% Precizim ¢3 aceasts informatie a fost transmisd & Ministerului
o * Sanstitii — Directia Farmaceuticd si Dispozitive Medicale, Colegiuluni

Medicilor din Roméania §i Colegiului Farmacistilor-din Roménia.

- Coordonator Serviciu Farmacovigilenta
si Managementul Riscului

‘Dr. Roxas OF
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Selutii perfuzabile care contin hidroxietil amidon (HES) V¥ : noi misuri
pentru consolidarea restrictiilor existente din cauza riscului crescat de

insuficientd renali si mortalitate Ia pacientii aflati in stare critici sau cu

sepsis

VITAFUSAL, solutie perfuzabild

Stimate profesionist din domeniul sén#titii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si

Agentia Nationala a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania

INFOMED FLUIDS SRL doreste s vi informeze cu privire la urmétoarele:
Rezumat

in pofida restrictiilor introduse in 2013, studiile privind utilizarea
medicamentalui an aritat ci solutiile perfuzabile care . con{in
hidroxietil amidon (HES) au fost utilizate, in continuare, la pacientii
cu contraindicatii, inclusiv la cei ca sepsis, cu insuficientd renali sau la

pacientii aflati in stare criticA. Aceastd uiilizare contraindicatd este

asociati cu un risc de efecte diunditoare grave, inclusiv mortalitate
crescuti, '

fn plus, nu se respectd in totalitate nici restrictia privind indicatia
terapeutici.

Solugiile perfuzabile care contin HES vor face obiectul vnui program
de acces controlat, care va fi pus in aplicare de citre Detinitorii
autorizatiilor de punere pe piati. Aceste medicamente vor fi furnizate
numai spitalelor/centrelor acreditate. Acreditarea va impune ca
profesionistii din domeniul sinfitifii care prescriu sau administreaza
aceste medicamente, si beneficieze de instruire obligatorie privind
. utilizarea siguri si eficace a acestora.

Solutiile care contin HES trebuie utilizate numai pentru tratamentul
hipovelemiei cauzate de pierderea acutd de singe, In cazurilein care
se considerd cii administrarea exclusiva de cristaloizi nu este suficienti
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si nu trebuie utilizate la pacientii cu sepsis, insuficienti renala sau la
pacientii aftati in stare critica. '

o in Informatiile despre medicament (Rezumatul Caracteristicilor

Produsului §i Prospect) este inclusd lista completi a contraindicatiilor.
Acestea includ:

- Sepsis

- Pacienti aflati in stare eritici

- Insuficientd renalii san terapie de substitutie renali

- Pacienti deshidratafi

- Arsuri

- Hemoragie intracraniani sau cerebrala

- Pacienti hiperhidratati, inclusiv pacienfi cu edem pulmenar
- Coagulopatie severa

- Functie hepatici sever afectatd

Informatii privind problema de siguranfd

Un rsc crescut de insuficientd renals gi mortalitate la pacientii cu sepsis sau cu afecfiuni
critice carora li s-au administrat solutii perfuzabile care contin HES, identificat in cadrul
unor studii clinice ample, randomizate, a determinat o evaluare a siguranfei acestor
medicamente, care a fost finatizata in octombrie 2013. ‘

Evaluarea din 2013 a limitat utilizarea solutiilor perfuzabile care contin HES la tratamentul
hipovolemiei provocate de pierderea acutd de sange, atunci cAnd se considerd ci
administrarea exclusivd de cristaloizi nu este suficientd. in plus, au fost previzute
contraindicatii noi cu privire la pacientii cu sepsis, pacientii aflafi in stare critich gi in cazul
insuficientel renale san al terapiet de substitufie renald, iar informatiile despre medicament
au fost actualizate eu aceste noi contraindicatii §i atenjionari. Detinatorilor autorizatiilor de
punere pe piatd li s-a cerat, de asemenea, si efectueze studil pentru a obtine dovezi
suplimentare pentrut sustinerea raportului beneficiu/risc la grupele de pacienfi cuprinse in
sutorizatie, precum, §i studii observationale care si demonstreze cil an fost urmate noile
restrictii in practica elinica, '

in octombrie 2017, Agentia Europeani pentru Medicamente 2 inceput o noud evaluare 2
raportului beneficiw/risc al soluiilor perfuzabile care contin HES, ca urmare a rezultatelor
a doud dintre aceste studii observationale (studii privind utilizarea medicamentului).
Acestea au generat ingrijordri cu privire la faptul 3 unele restrictii importante nu au fost
respectate In practica clinicd §i ¢d utilizarea persisti la grupe de pacienti pentru care
administrarea este contraindicats, deoarece aproximativ 9% dintre pacientii expusi la
solutfi perfuzabile care confin HES erau pacien(i In stare critics, aproximativ 5-8% dintre
pacienti avean insuficients renald si aproximativ 3-4% dintre pacienti aveau sepsis.

Acum, vor fi puse in aplicare noi misuri Tn vederea consoliddrii respectirii in practica
clinicd & conditiilor de utilizare autorizate. Aceasta va include furnizarea de solutii
perfuzabile care confin HES exclusiv spitalelor/centrelor unde profesionistii din domeniul
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sﬁnﬁtép.l abilita{i 54 prescrie sau s3 administreze acestc medicamente au beneficiat de
instruire obligatorie cu privire la condifiile de utilizare adecvate (program de acces
controlat), precum si atentiondri mai vizibile pe ambalajele acestor solufil.

Medicii nu trebuie si utilizeze solugiile perfuzabile care contin HES in afara termenilor
autorizafiei de punere pe piats, detaliati in Rezumatul caracteristicilor produsului (RCF),
deoarece acest lucru poate avea efecte d3undtoare grave asupra pacienfilor lor.

In plus, fata de notele de reamintive de mai sus, v4 rugim si retineti ca HES trebuie utilizat
in cea mai mici dozi eficace {<30ml/kg) pentrn cea mai scurti pericadi de timp
(€24 ore). Tratamentul trebuie efectuat in cadml unei monitoriziri hemodinamice
continue, pentru ca perfuzia si fie. oprits imediat ce se ating abiectivele hemodinamice
corespunzitoare, ' ‘

Pentru informafiile complete privind prescrierea, citifi Rezumatul caracteristicilor
produsului (RCP). :

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important s3 raportati orice reactie adversd suspectats, asociatd cu administrarea
solutiilor perfuzabile care contin hidroxietil amidon (HES), catce Agentia Naionald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de

raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei
Nagionale a Medicamentului i & Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secfiunea

Raporteazd o reactie adversa.

Ageniia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sandtescu nr, 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 3171115

Fax: +4 021 316 34 97

g-mail: adr@anm.ro

www.ann.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre raprezentax}tele locale a!e
defintorilor auvtorizatiilor de punere pe piatd pentru solufiile perfuzabile care confin
hidroxietil amidon (FES), la utmatoarele date de contact: :

"~ INFOMED FLUIDS SRL

22-AUG-2018 0934

B-DUL THEQDOR PALLADY nr.50, .
sector 3, 032266, Bucuresti “
Tel:(+40).21.345.02.22
Fax:(+40).21.345,31.85

nicoleta. maliciuc@infomedfluids.ro

Se reaminteste faptul ci aceste medicamente fac obiectul unei monitorizari suplimentare
din cauza preocuparilor privind siguranta menfionate mai sus,
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Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale Definétorilor autorizafiilor de
punere pe piefit

Daci avefi intrebdri sau dorifi informatii suplimentare, v rugim s3 contactati companiile
la urmatoarele date de contact:

INFOMED FLUIDS SRL

B-DUL THEODOR PALLADY nr.50,
sector 3, 032266, Bucuresti
Tel:(+40).21.345.02.22
Fax:(+40).21.345.31.85
nicoletamaliciuc@infomedﬂuids.rb
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Citre,

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
Domnului Presedinte Riizvan Teohari Vulciinescu

Vi aducem la cunostintd misurile intreprinse de Agentia Europeand
pentru Medicamente, Agentia Nagionala a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si companiile Fresenius Kabi Deutschland GmbH,
Fresenius Kabi Roménia S.R.L., B. Braun Melsungen AG gi B. Braun
Medical S.R.L, pentru informarea profesionistilor din domeniul sindtitii cu
privire la noile misuri pentru consolidarea restrictiilor existente pentru
solutiile perfuzabile care contin hidroxietil amidon (HES), diz cauza
riscului crescut de insuficientd renalii si mortalitate Ia pacientii aflati in
stare criticdi sau cu sepsis. - .

Companiile B. Braun Medical S.R.L. si Fresenius Kabi Roménia
SR.L. vor initia informarea profesionistilor din domeniul sindtifii prin
intermediul documentului ,,Comunicare directd cétre profesionigtil din
domeniul sindtiii” in legituri cu acest aspect conform planului de
comunicarea agreat. '

Aceasti modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca scop
avertizarea profesionistilor din domeniul sindtaii asupra unor probleme de
sigurantd in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare cétre profesionistii din
domeniul sinatatii, pe care o distribuie companiile B. Braun Medical S8.R.L.
si Fresenius Kabi Romédnia S.R.L. si publicd pe website (WWW.anm.ro)
aceeas] informatie la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilen{a
— Comunicari directe citre profesionistii din domeniul sanatatii.

Anexim la aceasts adresi documentul mentionat anterior.

Precizim ci aceasti informatie a fost transmisd §i Ministerului
Sinatajii — Direciia Farmaceuticd i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia si Colegtului Farmacigtilor din Roménia.

Coordonator Serviciu Farmacovigilen{d
si Managementul Riscului
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Solutii perfuzabile care contin hidroxietil amidon (HES)V : noi misuri
pentru consolidarea restrictiilor existente din cauza riscului crescut de
insuficientii renals si mortalitate 1a pacientii aflati in stare eritici sau cu
sepsis

Voluven 60 g/1000 ml solutie perfuzabild
Volulyte 6% solutie perfuzabila
Tetraspan 60 mg/ml solutie perfuzabild
Tetraspan 100 mg/ml solutie perfuzabild
Venofundin 6 g/100 ml solutie perfuzabild -

Stimate profesionist din domeniul sanatagii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si
Agentia Nationald a Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale, companiile
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, S.C. Fresenius Kabi Roménia S.R.L., B.
Braun Melsungen AG st S.C. B. Braun Medical S.R.L. doresc sd va
informeze cu privire la urmétoarele:

Rezumatr
o In pofida restrictiilor introduse in 2013, studiile privind ufilizarea
medicamentului au aritat ci solutiile perfuzabile care contin

hidroxietil amidon (HES) au fost utilizate, in continuare, la pacientii
cu contraindicatii, inclusiv Ia cei cu sepsis, cu insuficientdi renald sau la

asociati cu un risc de_efecte diunitoare grave, inclusiv_mortalitate
crescutd,

e fn plus, nu se respecti in totalitate nici restrictia privind indicatia
terapeutici.

+ Solutiile perfuzabile care contin HES vor face obiectul unui program

de acces controlat, care va fi pus in aplicare de ciitre Detiniitorii
autorizatiilor de punere pe piati. Aceste medicamente vor fi furnizate
numai spitalelor/centrelor acreditate. Acreditarea va impune ca
profesionigtii din domeniul sipatitii care prescriu sau administreaza
aceste medicamente, sii beneficieze de instruire obligatorie privind
utilizarea sigurd si efieace a acestora.
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o Solugiile care contin HES trebuie utilizate numai pentru tratamentul
hipovolemiei cauzate de pierderea acutii de singe, in cazurile In care
ce consider c3 administrarea exclusivi de cristaloizi nu este suficienti

si na trebuie utilizate la pacientii ¢cn sepsis, insuficient renald sau la
pacientii afla{i in stare critica.

o in Informatile despre medicament (Rezumatul Caracteristicilor

# 9/ 1

Produsului si Prospect) este inclus lista completi a contraindieatiitor. -

Acestea includ:

- Sepsis

- Pacienti aflati in stare critica

- Insuficientd renali sau terapie de substitutie renald

- Pacienti deshidratati

- Arsuri

- Hemoragie infracraniani sau cerebrald

- Pacienti hiperhidratati, inclusiv pacienti cu edem pulmonar
- Coagulopatie severi

- Functie hepatici sever afectati

Informatii privind problema de sigurand

Un risc crescut,de insuficienta renald si mortalitate la pacientii cu sepsis sau cu afectiuni
critice cérora li s-au administrat solutii perfuzabile care confin HES, identificat in cadrul
unor studii clinice ample, randomizate, a determinat o evaluare a sigurantei acestor
medicamente, care & fost finalizati in octombrie 2013.

Evaluarea din 2013 a limitat utilizarea solutiilor perfuzabile care contin HES la tratamentul
hipovolemiei provocate de pierderea acuti de singe, atunci cAnd se considerdi c&
administrarea exclusivd de cristaloizi nu este suficientd. in plus, au fost prevazute

insuficientei renale sau al terapiei de substitutie renals, iar informatiile despre medicament
au fost actualizate cu aceste noi contraindicatii §i atentiondri, Detinatorilor autorizatiilor de
punere pe piafid 1 s-a cerut, de asemenea, $3 efectueze studii pentrn a obyine dovezl
suplimentare pentru sustinerea raportulul beneficiwrise la grupele de pacienii cuprinse in
autorizafie, precum §i studii observajionale care s& demonstreze ci au fost urmate noile
restricii in practica clinici.

in octombrie 2017, Agentia Europeand pentru Medicamente a Inceput o noud evaluare 2
raportului beneficiu/risc al solutitlor perfuzabile care confin HES, ca urmare 2 rezultatelor
a doux dintre aceste studii observationale (studil privind utilizarea medicamentului).
Acestea au generat ingrijordri cu privire la faptul cd unele restrictii importante nu au fost
respectate in practica clinica §i cé utilizarea persistd la grupe -de pacienfi pentru care
administrarea este coniraindicatd, deoarece aproximativ 9% dintre pacientii expugi la
solutii perfuzabile care contin HES erau pacienti in stare critic, aproximativ 5-8% dintre
pacienti aveau insuficient3 renali §i aproximativ 3-4% dintre pacienti aveau sepsis.
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Af:u_m, vor fi puse in aplicare noi misuri in vederea consolidrii respectirii in practica
clinici a condifiilor de utilizare autorizate. Aceasta va include furnizarea de solutii
perfuzabile care confin HES exclusiv spitalelor/centrelor unde profesionistii din domeniul
:sﬁnétﬁ.;ﬁ abilitati i preserie san si administreze aceste medicamente au beneficiat de
instruire obligatorie cu privire la condifitle de utilizare adecvate (program de acces
controlat), precum §i atentiondri mai vizibile pe ambalajele acestor solujii.

Medi_cii nu trebuie s3 utilizeze solutiile perfuzabile care contin HES in afara termenilor
autorizafiei de punere pe piatd, detaliafi in Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP),
deoarece acest lucru poate avea efecte diunitoare grave asupra pacientilor lor,

fn plus, fata de notele de reamintire de mai sus, vi rugim si retineti c& HES trebuie utilizat
tn cea mai mici dozi eficace (<30 mlkg) pentru cea mai scurti perioadd de timp
(<24 ore). Tratamentul trebuie efectuat in cadrul unei monitoriziri hemodinamice
continue, pentru ca perfuzia si fie opritd smediat ce se ating obiectivele hemodinamice

corespunzatoare.

Pentru informatiile complete privind prescrierea, citifi Rezumatul caracteristicilor
produsului (RCP). :

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportafi orice reactie adversi suspectatd, asociati cu administrarea
solufiilor perfuzabile care confin hidroxietil amidon (HES), catre Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiel
Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea
Raporteazi o reactic adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanstescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 31711 15

Fax: +4 021 316 34 97

| omail AdE@EIILIO | | eeensie e e s o e T S

WWW.ANM.T0

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta si ciire reprezentaniele locale a%e
detinatorilor autorizatiilor de punere pe piatd peatru solugiile perfuzabile care conin

hidroxietil amidon (HES), la urmitoarele date de contact:

FoLus 0

$.C. Fresenius Kabi Roemdnia S.R.L. S.C. B. Braun Medical S.R.L-

Telefon: +40 (0)21 327 70 60 Telefon: +40 (0)264 413 823

Fax; +40 (0)21 323 16 23 Fax: +40 (0)264 413 823

e-mail: farmacovigilenta@fresenius-kabi.com e-mail: raluca.sandor@bbraun.com
httns://vmw.ﬁescnius-kabi.com/ro https://www.bbraun.ro

Se reaminteste faptul ci acesie medicamente fac obiectul unei monitorizéri suplimentare
din cauza preccupérilor privind siguran{a mentionate mai sus. ‘ :
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Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale Degin&iorilor autorizatiilor de
punere pe plagi

Dacd aveti Intrebiri sau doriji informatii suplimentare, vi rugim si contactali companiile
la urmatoarele date de contact:

S.C. Frescnius Xabi Rominia S.R.L. 8.C. B. Braun Medical S.R.L.
Strada Fanarului nr. 2A, Brasov, Roménia | Remetea Mare nr. 636, DN6 km 546 + 400
Telefon: +40 (0)268 406 260 dreapta, 307350 Timis
Fax: +40 (0)268 406 263 - | Telefon: +40 (0)264 413 823
e-mail: office@fresenins-kabi.ro Fax: +40 (0)264 413 323
https://www.fresenius-kabi.com/ro e-mail: raluca.sandor@bbraun.com

. https://www.bbraun.ro
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