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Solutiile perfuzabile care contin hidroxietil amidon (HES)¥': masuri
suplimentare pentru consolidarea restrictiilor existente

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

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, S.C. Fresenius Kabi Roméania S.RL., B.
Braun Melsungen AG si S.C. B. Braun Medical S.R.L., de comun acord cu
Agentia Europeand pentru Medicamente (European Medicines Agency - EMA)
$1 cu Agenfia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, doresc
s8 vi informeze cu privire la urmatoarele:

Context

In pofida restrictiilor introduse in 2013, rezultatele din dou studii de utilizare a
medicamentului (SUM) efectuate cu solutii perfuzabile care contin hidroxietil
amidon (HES) au indicat c3 restrictiile de utilizare a HES recomandate nu sunt
respectate in totalitate. Aceste rezultate au pus sub semnul Intrebarii cunostintele
cu privire la utilizarea sigurd a acestora. Prin urmare, Agentia Europeani pentru
Medicamente (EMA) a solicitat in iunie 2018 implementarea de masuri
suplimentare de reducere la minimum a riscului in vederea reducerii risculuj de
utilizare a solutiilor perfuzabile care contin HES in afara informatiilor
referitoare la medicament, aprobate la nivel european, precum s§i in
contraindicatii. Printre altele, acestea se bazeazi pe un program de acces
controlat cu un sistem de acreditare care impune instruirea educationald in
vederea imbunatétirii prescrierii solutiilor perfuzabile care contin HES. fn acest
context, a fost deja distribuita o Comunicare directi citre profesionistii din
domeniul sanatatii in iulie/august 2018, privind rezultatul procedurii de evaluare
a sigurantei utilizirii medicamentelor care contin HES in cadrul
farmacovigilentei, efectuati recent de EMA.

Programul de acces controlat

Programul de acces controlat va intra in vigoare la data de 16 aprilie 2019. Dupa aceasta dati,
spitalele §i profesionistii din domeniul sanatatii nu pot achizitiona solutii perfuzabile care
confin HES 130 firi a fi acreditafi, adica intregul personal care prescrie 5i administreaza
aceste medicamente trebuie si fie instruit cu privire la utilizarea adecvati a HES, conform
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informatiilor referitoarc la medicament aprobate la nivel european si trebuie si nu
administreze solutii HES fard o acreditare care va fi obfinutd dupd finalizarea instruirii
educaionale obligatorii. Materialul de instruire contine elementele importante solicitate de
catre EMA. Instruirea este disponibild dupi aprobarea de catre autoritijile competente
nationale in {arile Uniunii Europene (UE), in prima parte a anului 2019. Instruirea dureazi
aproximativ 15 minute i include urméatoarele elemente de baza:

Continutul instruirii educationale

~ Continutulinstruinii -~
Sectiunea 1: Riscurile asociate utilizarii solutiilor care contin HES in afara
Informatiilor referitoare la medicament aprobate 1n UE/SEE
Sectiunea 2: Contex! si rezultate provenite din cele 2 studii de utilizare a
medicamentului
Sectiunea 3: Utilizarea solutiilor carz contin HES conform Informatiiior referitoare

la medicament aprobate: indicatie, dozd, durata tratzmentului si
contraindieatii

Sectiunea 4: Mésuri suplimentare de reducere la minimum a riscului
Procesul de instruire educationali si acreditare

1. Instruire educationali

Toti profesionistii din domeniul sinatifii care doresc si prescrie si s& administreze solufii
perfuzabile care confin HES 130 dupi data de 16 aprilie 2019 trebuie si finalizeze instruirea
educafional? obligatorie. Instruirea educationald poate fi ficuta prin accesarea instruirii online
la:  (se va introduce _link-ul _cltre pagina web a3  companiei) sau
www.esahq.org/education/elearning.com.

Dupi finalizarea instruirii cducationale, profesionistii din domeniul sinatatii primesc un
certificat de instruire.

2. Procesul de acreditare

Tofi profesionigtii din domeniul saniitatii care prescriu sau administreaza soluii perfuzabile
care confin HES 130 trebuie sa finalizeze instruirea educationald obligatoric. Dupa ce toi
profesionistii din domeniul sinatitii care prescriu sau administreazi HES, dintr-o sectie de
spital au finalizat instruirea educationald, seful de secie va semna o scrisoare de angajament.
Scrisoarea de angajament va fi furnizata de reprezentantul fabricantului HES, pentru semnare.

3. Comandarea produselor

Dupa colectarea tuturor scrisorilor de angajament semnate, spitalul este acreditat, iar sistemul
de management al lanfului de aprovizionare al definatorului autorizajiei de punere pe piatd
(Fresenius Kabi Deutschland GmbH, S.C. Fresenius Kabi Rominia S.R.L., B. Braun
Melsungen AG sau S.C, B. Braun Medical S.R.L.) este modificat astfel incit comenzile de
produs din respectivul spital acreditat sa fie validate i s3 aiba loc aprovizionarile.
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Procesul de reacordare a acreditiirii:

Profesionistii din domeniul sinZtitii relevanti noi (rezidenfi sau membri ai personalului) care
se alaturd unui spital deja acreditat trebuie s3 finalizeze instruirea cducationali obligatorie sau
s& fumnizeze un certificat valabil de la un spital deja acreditat, inainte de a li se permite s&
administreze solufii perfuzabile care contin HES 130. Anual, sefului de sectic i sc va cere si
reconfimme ¢3 tofi profesionistii din domeniul séndtétii care prescriu §i administreazi solupii
perfuzabile care contin HES 130 au finalizat instruirea educational obligatorie.

Apel la raportarea de reactii adverse

Estc important s& raportafi oricc reactie adversid suspectatd, asociatdi cu administrarea
solufiilor perfuzabile carc confin HES, cdtre Agenia Nafionald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontani, utilizind
formularcle de raportare disponibile pe pagina web a Agentici Nationale a Medicamentului si

a Dispozitivelor Medicale (www.anm.to), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o
reactie adversa.

Agentia Nationali a Mcdicamentului §i a Dispozitivelor Mcdicale
Str. Aviator Sanitescu nr, 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail; adr@anm.ro

Totodats, reactiile adverse suspcctate se pot raporta §i citre reprezentantele locale ale
defindtorilor autorizatiilor de punere pe piaji pentru solugiile perfuzabile care conjin
hidroxietil amidon (HES), la urmatoarele date de contact:

S.C. Fresenius Kabi Roménia S.R.L. S.C. B. Braun Medical S.R.LL.
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@bbraurn.com
https://www.fresenius-kabj.com/ro https://www.bbraun.ro

Se reaminteste faptul ci acaste medicamente fac obiectul unei monitorizari suplimentare din
cauza preocupdrilor privind siguranja mentionate mai sus.

Coordonatele de contact ale reprezentangelor locale ale Definétorilor autorizafiilor de
punere pe piafi

Daci aveti intrebari sau dorifi informafii suplimentare, va rugim sa contactati companiile la
urmatoarele date de contact:
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