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Solutii perfuzabile care contin hidroxietil amidon (HES) ¥ : noi misuri
pentru consolidarea restrictiilor existente din cauza riscului crescut de
insuficienti renali si mortalitate la pacxenm aﬂap In stare criticd sau ey
sepsis

Voluven 60 g/1000 ml solutie perfuzabila
Volulyte 6% solutie perfuzabild
Tetraspan 60 mg/ml solutie perfuzabild
‘Tetraspan 100 mg/ml solutie perfuzabila
Venofindin 6 g/100 m! solutie perfuzabila

Stimate profesionist din domeniul san#taii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si
Agentia Nafionald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, companiile
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, S5.C. Fresenius Kabi Roménia S.R.L., B.
Braun Melsungc-;n AG st 8.C. B. Braun Medical B.R.L. doresc sd vi
informeze cu privire la urmétoarele;
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Rezumar

o In pofida restrictiilor introduse in 2013, studiile privind uﬁlizmea

medicamentului au arifat ¢i solutiile perfurabile care contin
hidroxietil amidon (HIES) au fost utilizate, in contmuare, Ia pacientii -
cu contraindicatii, inclusiv la cei cu sepsis, cu msuﬁcxenta renald sau la
""pacnentu aflati m starecritiei: “Aceasti- utullzare Lontmmdmata este"'

crescuta.

e In plus, nu se zespecta in totalitate mici restnctla prwmd mdwapa
terapeutlca.

+ Solutiile perfuzabile care contin HES vor face obwttul unwi pmgmm
de acces controlat, care va fi pus fn aplicare de ciitre Detindtorii
autorizatiilor de punere pe piati. Aceste medicamente vor fi fur nizate
numai spltalelm/centrelm acreditate. Acredltarea va impune ca

profesionigtii din domeniul sinititii care prescriu sau administreazi

aceste medxcamente, s beneficieze de mstrmz‘e oblngatone privind
utlllzarea siguri si eficace a acestora,
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o Soluiile care contin HES trebuie utilizate numai pentru tratamentul
hipovolemiei cauzate de pierderea acuti de singe, in cazurile in care
se considerd c3 administrarea exclusivi de criz@loizi nu este suficientd
si nu trebuie utilizate la pacientii cu sepsis, insuficientd renaldt sau Ia
pacientii aflati in stare critici. | |

s In ‘Informa@iiié despre medicament (Rezmhatul Caracteristicilor

Produsului si Prospect) este inclusi lista completi a contraindieatiilor.
Acestea includ: | ‘

- Sepsis

- Pacienti aflati in stare critich :
- Insuficientd renald sau terapie de substitutie renald

- Pacienti deshidratati ‘ :

- Arsuri :

- Hemoragie intracraniani sau cerebrald | -
- Pacienti hiperhidratati, inclusiv pacienti cd edem pulmonar
- Coagulopatie severii | |

- Functie hepatici sever afectati

i

Informatii privind problema de sigurangi

Un risc crescut de insuficientd renald gi mortatitate la pacientii cu sepsis sau cu afectiuni

critice cérora li s-au administrat solutii perfuzabile care contin HES, identificat in cadrul

unor studii clinice ample, randomizate, a determinat o evaluare a sigurantei acestor .

medicamente, care a fost finalizati in octombrie 2013.

Evaluarea din 2013 a limitat utilizarea solutiilor perfuzabile care contin HES la tratamentul

hipovolemiei provocate de pierderea acutd de sénge, atunci cénd se .considerd &
administrarea exclusivd de cristaloizi nu este suficientd. ‘In plus, au fost previzute
.. contraindicatii.nol cu privire.la pacientii.cu sepsis, pacientii.aflati in stare.critict si.in.cazul .. .
insuficientei renale sau al terapiei de substitutie renald, iar informatiile despre medicament -

an fost actualizate cu aceste noi contraindicatii g1 atentiondri, Detinatorilor autorizatiilor de
punere pe piati li s-a cerut, de asemenea, si efectueze studii pentru a obtine dovezi

suplimentare pentru sustinerea raportului beneficiw/rise la grupele de pacientl cuprinse in

autorizatie, precum i studii observationale care si demonstreze ci au fost urmate noile
restriciii in practica clinici. ’ ‘

In octombrie 2017, Agentia Europeané pentru Medicamente' a inceput o noud eiraluarg a

raportului beneficin/rise al solutiilor perfuzabile care corfin HES, ca urmare & rezultatelor

a doui dintre aceste studii observationale (studii privind utilizarea medicamentului),

Acestea au generat ingrijordri cu privire la faptul c# unele restrictii importante nu au fost
respectate In practica clinicd §i cé utilizarea persisti la grupe -de pacienti pentrn care
administrarea éste contraindicatd, deoarece aproximativ 9% dintre pacientii expusi la

solujii perfuzabile care contin HES erau pacienti in stare critics, aproximativ 5-8% dintre
pacienti aveau insuficienta renald §i aproximativ 3-4% dintre pacien{i aveau sepsis,
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Acum, vor fi puse in aplicare noi wmésuri in vederea consolidérii respectiirii in practica

clinici a condifiilor de utilizare autorizate. Aceasta va include furnizarea de solutii
perfuzabile care contin HES exclusiv spitalelor/centrelor unde profesionigtii din domeniul
sndtifii abilitati s prescrie san s administreze aceste medicamente au beneficiat de

© Medicii nu trebuie s§ utilizeze solutiile perfuzabile care confin HES in afara termenilor

autorizafiei de punere pe piati, detaliai in Rezumatul caracteristicilor produsulu RCP),
deoarece acest lucru poate avea efecte diunfitoare grave asupra pacientilor lor, ‘

in plus, fatd de notele de reamintire de mai sus, V& rugdm s refinefi ci HES trebuie utilizat
in cea mai micd dozi eficace (<30 mlkg) pentry ces maj scurtd perioadd de timp

(<240re). Tratamentul trebuie efectuat T cadrul wnei monitorizirl hemodinamice

continue, pentrz ca perfuzia s3 fie opritd imediat ce se ating obiectivele hemodinamice
corespunzitoare. .

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

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportafi orice reactie adverss suspectatd, asociati cu administrares

solutiilor perfuzabile care confin hidroxietil amidon (HES), citre Agentia Nationald a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de

raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei

Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secfiunea
rteazd o reactie adversa, ) ‘

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sinatescu nr. 48, sector 1 i

Bucuresti 01 1478-RO

Tel: +4 021 31711 15

Fax: +4 021 316 34 97

... gmail: adr@apmro, e e e

WWW.anm.ro
Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i clitre reprezentanele locale ale
definitorilor autorizatiilor de punere pe piafd pentru solutiile perfuzabile care contin

hidroxietil amidon (HES), 1a urm#toarele date de contact;

$.C. Fresenius Kabi Romdnia S.R.L, 8.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 (0264 413 823

e-mail: farmacovigilenta@fresenius-kabi.com | e-mail: raluea. sandor@bbraun,com
https://www.fresenius-kabi.com/ro h_ttps://www.bbraun.ro

Se reaminteste faptul ci aceste medicamente fac obiectul unei monitorizzri suplimentare
din cauza preocupérilor privind siguranja menionate mai sus. :
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Coordonatele de contact ale reprezentangelor locale ale Deginiitorilor artorizagiilor de

punere pe piayi

Dac3 avefi ntrebiri sau dorifi informatii suplimentare,

la urmitoarele date de contact;

VA rugim si contactati companiile

S.C. Frescnius Kabi Rominia S.R.I.
Strada Fanarului qr, 2A, Brasov, Roménia
Telefon: +40 (0)268 406 260

Fax: +40 (0)268 406 263

e-mail: office@fresenins-kabi.ro

httgs:Z/www.fresenius-kabi.cmn/ro

8.C. B. Braun Medical SRL.

dreapta, 307350 Timig

Telefon: +40 (0)264 413 823

Fax: +40 (0)264 413 823

e-mail: raluca.s@_ggi_gx;@@gaun.co_m

b_t_t_ps://wvw.bmaun.rg -----

Remetea Mare nr. 636, DN6 km 546 + 400
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