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

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

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

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

si vi informeze cu privire la urmatoarele:
Context

In pofida restriciilor introduse in 2013, rezultatele din dou studij de utilizare a
medicamentului (SUM) efectuate cu solutii perfuzabile care contin hidroxietil
amidon (HES) au indjcat ci restrictiile de utilizare a HES recomandate nu sunt
respectate in totalitate. Aceste rezultate au pus sub semnul intrebérii cunostintele
cu privire la utilizarea sigury a acestora. Prin urmare, Agentia Europeana pentru
Medicamente (EMA) a .solicitat in iunie 2018 implementarea de misuri
suplimentare de reducere la minimum a riscului in vederea reducerii riscului de
utilizare a solutiilor perfuzabile care' contin HES in afara informatiilor
referitoare - la ' medicament, " aprobate ' la' ‘nivel european, precum i in
contraindicatii. Printre altele,  acesteéa'se bazeazi pe 'un program de acces
controlat cu un sistem de' acreditare’ care impune instruirea educationald in
vederea Tmbunatatirii prescrierii solutiilor perfuzabile’ care contin HES. in acest
context, a fost deja distribuita o Comunicare directd catre profesionistii din
domeniul sénatatii In iulie/august 2018, privind rezultatul procedurii de evaluare
a sigurantei utilizirii .medicamentelor care contin HES fin cadrul
farmacovigilentei, efectuati recent de EMA. .

Pfografnr:[ de acces controlal

Prog_r’;imull.de acces controlat va intra i i goare Ia data de 16 éprilie 2019. Dﬁp& aéeasti'daté.,
spitalele 5i profesionistii din domeniul sanataii nu pot achizitiona solufii perfuzabile care
confin"HES 130 fard a fi acreditafi, adici intregul personal care prescrie §i administreaza
aceste medicamerte trebuie sz‘1 ﬁe instruit cu privire la utilizarea adecvatd a- HES, conform

s

# 3/ 5

2/5



19-02-05:11:45 ;From:MEDIC SEF - ! ' 1T0:00237226626 100372309248 # 4/ 5

021-3163497 ANMD.M _ R 11:47:31  16-01-2019 3/8

[ '

informaliilor referitoare la medicament aprobate la nive] european §i trebuie s3 nu
administreze solutii HES fird o acreditare care va fi obtinutd dupi finalizarea instruirii
educationale obligatorii. Materialul de instruire confine elementele importante solicitate de
ctte EMA. Instruirea este disponibild dupa aprobarea de citre autoritdjile competente
nafionale in firile Uniunii Europenc (UE), in prima parte a anului 2019, Instruirea dureaza
aproximativ 15 minute $i include urmitoarele elemente de baza:

Continutul instruirii educationale -

Sectiunea 1; Riscurile ascciate utilizarii solutiilor care contin MES in afara
o Informatiilor referitoare la medicament aprobate in UE/SEE

| Sectiunea 2: Context si rezultate provenite din cele 2 studii de utilizare a
medicamentului

e s Sactiunea 3; Utilizarea solutiilor car= confin HES conform Informatiiior referitoare
TN U la medicament ‘aprobate: indicatie, dozi, durata tratzmentului S
. eontraindieatii - o FEy

'§é'c_giﬁﬁ_éé 4: rvié_lsjl.i'.r,ilﬂ.s'ghl_ijﬂeh_tare de reducere fa minin;:um a riscului
Procesul.de instruire e_duca‘fionalﬁ si acreditare i
1. Ilrhls.tr.uire. edﬁénﬁoﬁalﬁ
To;i"" ﬁ'rdfésimigﬁi din '-domcniu[ sanitatii care doresc si prescrie si s& administreze solufii
perfuzabile carc contin HES 130 dup data de 16 aprilie 2019 trebuie s3 finalizeze instruirea
educafionala obligatorie. Instruirea cducationala poate 1 ficuti prin accesarea instruirii online

la:  (se va introduce __ link-ul _ citre  pacina web a  companiei)  sau

www.esahg.org/education/elearning.com.

Dupi finalizarea instruirii educationale, profesionistii din domeniul sanata{ii primesc un
certificat de instruire. '

2. Procesul de acrcditare:_ 5

Tofi profesionistii din domeniul sindta(ii care prescriu sau administrcazi solutii perfuzabile
care confin HES 130 trebuie s3 finalizeze instruirea educafionald obligatorie. Dupi ce toti
profesionistii din domeniul sinatatii care prescriu sau administreazi HES, dintr-o sectie de
spital au finalizat instruirea educationala, $eful de sectie va semna o scrisoare de angajament.
Serisoarea de angajament va fi furnizatd de reprezentantul fabricantului HES, pentru semnare.

3. Comandarca produselor _ |

Dupi colectarea tuturor scrisorilor de angajament semnate, spitalul este acreditat, iar sisternul
dc management al lanpului de aprovizionare al defindtorului autorizafiei de punere pe piaa
(Fresenius Kabi Deutschland GnibH, S.C.: Fresenius Kabi ‘Romania S:R.L., B. Braun

Melg_ung:ﬁ._AG sanu S.C. B. Braun Medical S.R.L.) este modificat astfel incat comenzile de
produs din respectival spital acreditat s3 fie validate si s3 aiba loc aprovizionarile.
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Procesul de reacordare a aereditiriis

Profesionistii din domeniul sanatitii relevanti noi (rezidenti sau membri ai personalului) care
se aldturd unui spital deja acreditat trebuie s finalizeze instruirea educationala obligatorie sau
sa furnizeze un certificat valabil de.Ja un spital deja acreditat, inainte de a li se permite s
administreze solutii perfuzabile care confin HES 130. Anuel, sefului de sectie i se va cere si

reconfirme ¢ tofi profesionistii din domeniul sinatifii care prescriu si administreaza solutit

perfuzabile care confin HES 130 au finalizat instruirea educafionald obligatorie.

. Apel Ia raportarea de reacfii adverse

Este important s raportati orice redctie adversa 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 spontani, utilizind
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nafionale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale (www.anrm.ra), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o
reactie adversa. -« - i '

Agentia Nationali a Medicamentalui si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sénditescu nr. 48, sector 1 . ; ) '
Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163497

E-mail: adr@anm.ro

WWW.ANIML.TO

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i cdtre reprezentantele locale ale
defindtorilor autorizatiilor de punere pe piafd pentru solufiile perfuzabile care contin
hidroxietil amidon (HES), la urmétoarele date de contact: '

S.C, Tresenius Kabi Romania SJRL. | S.C. B, Braun Medical SR

Telefon: -+40 (0)21 327 7060 - ©'| Telefon: +40 (0)264 413 823

Fax: +40(0)2] 3231623 7 i ! | Fax: +40'(0)264 413'823
¢-mail: farmacovigilenta@iresenivs-kabi.com. | e-mail: raluca sandor@bbratn.com
https://www fresenius-kabi.com/rg . https://www.bbraun.rg

S.e.-_-reahinteﬁc faptul c# aceste medicamente fac obiectul unei monitorizar suplimentare din .

cauza preocupérilor privind siguranja mentionate mai sus,
Coordonatele de contact ale reprezentan felor locale ale Defindtorilor aztorizagiilor de
punere pe piafi ! o -

Daca avefi intrebari sau doriti informatii suplimentare, v rugam sa contactafi companiile la
urmatoarcle date de contact: - Wty t:
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