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Vé aducem la cunosting misurile intreprinse de Agentia Europeand
pentru Medicamente, Agentia National a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si companiile Fresenius Kabi Deutschland GmbH, S.C.
Fresenius Kabi Roménia SRL., B. Braun Melsungen AG si $.C. B. Braun
Medical S.R.L. cu scopul de a informa profesionistii din domeniul santagii
cu privire la mésurile suplimentare pentru consolidarea restrictiilor existente .
pentru solutiile perfuzabile care contin hidroxietil amidon (HES).

Medicii cu specialitatea anestezie si terapie intensivi §i medicii cu
specialitatea medicind de urgentd sunt astfel informati in legéturd cu acest
aspect de siguranti, prin intermediul unui document tip ,,Comunicare directd
céitre profesionistii din domeniul s3n#tatii”. '

Aceasti modalitate de informare, utilizatd sistematic In Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanétitii
asupra unor probleme de siguranti in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare cétre profesionistii din
domeniul sindtiiii. De asemenea, mentionim c2 ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd — Comunicari directe citre profesionigtii din
domeniul sanatatii.

Anexam la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizim ci aceastd informatie a fost transmisd si Ministerului
Sandtatii — Directia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménie si Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

Coordonator Serviciu Farmacovigilentii

PRESERQINTE, si managementul riscului

Dr. Roxana STROE
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Solutiile perfuzabile care contin hidroxietil amidon (HES)¥: masuri
suplimentare pentra consolidarea restrictiilor existente

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

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, S.C. Fresenius Kabi Romania S.R.L., B.
Braun Melsungen AG si S.C. B. Braun Medical S.R.L., de comun acord cu
Agentia European pentru Medicamente (European Medicines Agency - EMA)
si cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, doresc
sd vé informeze cu privire 1a urmitoarele:

Context

in pofida restrictiilor introduse in 2013, rezultatele din doui studii de utilizare a
medicamentului (SUM) efectuate cu solutii perfuzabile care contin hidroxietil
amidon (HES) au indicat ci restrictiile de utilizare a HES recomandate nu sunt
respectate in totalitate. Aceste rezultate au pus sub semnul intrebérii cunostintele
cu privire la utilizarea sigurd a acestora. Prin urmare, Agentia Europeand pentru
Medicamente (EMA) a solicitat in iunie 2018 implementarea de mdsuri
suplimentare de reducere la minimum a riscului in vederea reducerii risculu_i. de
utilizare a solutiilor perfuzabile care contin HES in afara informagnl?r
referitoare la medicament, aprobate la nivel european, precum si In
contraindicatii. Printre altele, acestea se bazeazd pe un program de acces
controlat cu un sistem de acreditare care impune instruirea educationald in
vederea imbunatatirii preserierii solutiilor perfuzabile care contin HES. .inface.st
context, a fost deja distribuitda o Comunicare directd citre proﬁgsiomsux din
domeniul sin#titii In iulie/august 2018, privind rezultatul procedurii de evaluare
a sigurantei utilizirii medicamentelor care contin HES in cadrul
farmacovigilentei, efectuatd recent de EMA.

Programul de acces controlat

Programul de acces controlat va intra in vigoare la data de 16 .a;.:r.ilic 2019. Dupa aceast3 data,
spitalele §i profesionistii din domeniul sanatiii nu pot achizifiona 501qu p'erﬁlzetbglc ca’n-t
confin HES 130 fird a fi acreditati, adic intregul pcrsor.xzfl care prescrie §i administreazi
aceste medicamente trebuie si fie instruit cu privire la utilizarea adecvatd a HES, conform
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informatiilor referitoare la medicament aprobate la nive] european §i trebuic si nu
administreze soluii HES fard o acreditare care va fi obfinuts dupa finalizares instruirii
educafionale obligatorii. Materialul de instruire confine elementele importante solicitate de
citre EMA. lnstruirea este disponibild dupa aprobarea de citre autoritdfile competente
nafionale in fArile Uniunii Europene (UE), in prima parte a anului 2019, Instruirea dureazs
aproximativ 15 minute si include urmétoarele elemente de bazi:

Centinutul instruirii educationale

' Continutulinstruiri -~~~
Sectiunea 1: Riscurile asociate utilizrii solutiilor care contin HES in afara
Informaiilor referitoare fa medicament aprabate in UE/SEE

Sectiunea 2: Context i rezultate pravenite din cele 2 studii de utilizare a
medicamantului

Sectiunea 3: Utilizarea solutiilor carz confin HES conform Informalilor referitoare

la medicament aprobate: indicalle, dozi, durata tratamentului si
contraindleatli

Sectiunen 4: Mésuri suplimentare de reducere la minimum a riscului
Procesul de instruire educationald si acreditare

1. Instruire educationali

Tofi profesionistii din domeniul sinitatii care doresc si prescrie si s4 administreze solujii
perfuzabile care contin HES 130 dup3 data de 16 aprilie 2019 trebuie si finalizeze instruirea
educationala obligatorie, Instruirea cducationala poate fi fiicuta prin accesarea instruirii online

la:  (se va_ _ intraduce  link-ul  ciitre paeina  web a  companiei}  sau
WWW, .org/ tion/eleamning.c '

Dupa finalizarea instruirii cducafionale, profesionigtii din domeniul sdn&tatii primesc un
certificat de instruire.

2. Procesul de acreditare

Toti profesionistii din domeniul san#itstii care prescriu sau administreazd solufii perfuubil(3
care confin HES 130 trebuie si finalizeze instruirea educationald obligatorie. Dupa ce tofi
profesionistii din domeniul sinfitifii care prescriu sau administreazi HES, dintr-o sectie de
spital au finalizat instruirea educationald, seful de secfie va semna o scrisoare de angajament.
Scrisoarea de angajament va fi furnizaté de reprezentantul fabricantului HES, pentru semnare.

3. Comandarea produselor

Dupi colectarea tuturor scrisorilor de angajament semnate, spitalul este a.creditat, iar siste::nul
de management al lanfului de aprovizionare al defindtorului autorizafiei de puncre pe piafd
(Fresenius Kabi Deutschland GmbH, S.C. Fresenius Kabi Roménia S.R.L., B. Praun
Melsungen AG san S.C. B. Braun Medical S.RL.) estc modificat astfel incit comenzile de
produs din respectivul spital acreditat s3 fie validate §i s3 aibi loc aprovizionérile.



Procesul de reacordare 2 acreditiriis

Profesionigtii din domeniul sanatatii relevanti noi (rezidenfi sau membri ai personalului) care
se alitura unui spital deja acreditat trebuie s3 finalizeze instruirea cducafionali obligatorie sau
sd ﬁ:trmzeze un certificat valabil de Ja un spital deja acreditat, inainte de a li sc permite sa
administreze solufii perfuzabile care contin HES 130. Anual, gefului de sectie i se va cere si
reconfirme ¢ tofi profesionistii din domeniul sanatatii care preseriu §i administreaza solutii
perfuzabile care confin HES 130 au finalizat instruirea educationala obligatorie.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sA raportaji orice reacie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
solutiilor perfuzabile care confin HES, citre Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontan, utilizind
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o
reactie adverss, »

Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

- E~-mail; adr@anny.ro
WWW.anm.ro

Totodats, reactiile adverse suspcctate se pot raporta $i catre reprezentanfele locale a}e
detinatorilor autorizatiilor de puncre pe piajd pentru solutiile perfuzabile care contin
hidroxietil amidon (HES), la urmatoarele date de contact:

S.C. Fresenius Kabi Roménia 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
https://www.fresentus-kabi.com/ro hitps://www.bbraun.ro

~ Se reamintegte faptul ¢4 aceste medicamente fac obiectul unei monitorizari suplimentare din .
cauza preocupiérilor privind siguranta mentionate mai sus.

Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale Defindtorilor autorizafiilor de
punere pe piafi

" Daci avefi intrebari sau doriti informatii suplimentare, vé rugim si contactati companiile la
urmatoarele date de contact:
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