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Solutii perfuzabile care contin hidroxietil amidon (HES)V : noi miisuri

pemtru consolidarea restrictiilor existente din cauza riscului crescat de

insuficientdi renald gi mortalitate Ia pacientii aflatl in stare eriticd sau cu
_sepsis

VITAFUSAL, solufie perfuzabild

Stimate profesionist din domeniul sénétitii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru :Medidamente (EMA) gi
Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania
INFOMED FLUIDS SRL doregte sii vi informeze cu privire la urmétoarele:

Rezumat

o in pofida restrxc;nlor mtroduse in 2013, studiile privind utxlxzarea' i
medicamentului au aritat ci solutiile perfuzabile care’ confin
hidroxietil amxdon (HES) au fost utilizate, in. ‘continuare, la pat:ientu
cu contramdlcatu, inclusiv la cei cii sepsis, cu insuficienti renald sau la
pacientii aflati in stare criticii. Aceasti utilizare: contramdxcata este
asociati cu un risc de efecte dﬁunatoare rave, inclusiv_mortalitate

- crescuti, “ R

o fn plus, nu se respecta in totalltate mcl restnctm prlvlnd mdxcatla‘ ’
terapeuticd.

e Solutiile perfuzabile care contin HES vor face obiectul unui program
de acces controlat, ¢are va fi pus in aphcare de cdtre Detiniitorii
autarlzaf;ulor de punere pe piatii. Aceste medicamente vor fi furnizate
numai  spitalelor/centrelor acreditate. Acreditarea va impune ca
profesionistii din domeniul sinitifii care prescriu sau admmlstre*iza“_
aceste medicamente, si heneficieze de mstru:re obhgatorle privind
: utlhzarea sigura si eﬂcace a acestora. ‘

¢ Solutiile care contin HES trebuie utilizate numai pentru tratamentul

hipovolemiei cauzate de pierderea acuti de singe, in cazurile in care
- 5¢ considerd ¢l administrarea exclusivii de cristaloizi nu este suficienti
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i nu trebuie utilizate la pacientii cu sepsis, inéuﬁ_cientﬁ renala sau la
pacientii aflati in stare critici.

o in Informatiile despre medicament (Rezumatul Caracteristicilor
Produsului si Prospect) este inclusi lista completi a contraindicatiilor.
Acestea includ: '

- Sepsis

- Pacienti aflati in stare critici 1

- Insuficienti renalii sau terapie de substitutie renald

- Pacienti deshidratafi

- Arsuri

- Hemoragie intracraniani sau cerebrali

- Pacienfi hiperhidratati, inclusiv pacienti cu edem pulmonar
- Coagulopatie severi e

~ Functie hepatici sever afectata

Informatii privind problema de siguranyi

Un risc crescut de insuficientd renalé ¢i mortalitate la pecientii cu sepsis sau cu afectiuni
eritice crora li s-au administrat solufii perfuzabile care contin HES, identificat in cadrul
unor-studii elinice ample, randomizate, a determinat o evaluare a siguranfej -acestor
medicamente, care a fost finalizata in octombrig 2013.

Evaluarea din 2013 a limitat utilizarea solujiilor perfirzabile care contin HES la tratamentul
hipovolemiel provocate de pierderea acuti de sdnge, atonci cind se considerd ci
administrarea exclusivd de cristaloizi nu este suficients. In: plus, au fost previzute
contraindicatii noi cu privire la pacientii cu sepsis, pacientii aflafi In stare critic# gi in cazul
insuficientei renale san al terapiei de substitufie renald, iar informayiile despre medicament
au fost actualizate cu aceste noi contraindicatii §i atenfionari, Detindtorilor autorizatiilor de
punere pe piatd li s-a cerut, de asemenea, si efectueze studii pentru a obfine dovezi
suplimentare pentri sustinerea raportului beneficiu/risc la grupele de pacienti cuprinse in

autorizatie, precurn. §i studii observationale care si demonstreze cff au fost urmate noile

restricfil in practica clinica, ‘

in octombrie 2017, Agentia Europeand pentru Medicamente a inceput [+ noui evaluare a
raportului beneficiu/risc al solufiilor perfuzabile cate contin HES, ca urmare a rezultatelor
a dous dintre aceste studii observationale (studii privind ptilizarea medicamentului).

Acestea au generat ingrijoréri cu privire la fapiul 3 unele restrictii importante nu au fost
respectate. In practica clinicd §i ¢d utilizarea persistd lz grupe de pacienfi pentru care -

administrarea este contraindicatf, deoarece aproximativ 9% dintre pacientii expugi la
solufii perfuzabile care confin HES erau pacienfi in stare critics, aproximativ 5-8% dintre
pacienii aveau insuficients renald si aproximativ 3-4% dintre pacieni aveau sepsis.

Acum, vor fi puse in aplicare noi miisuri In vederea consolidarii respectiirii in practica
clinicd a condifiilor ‘de utilizare autorizate. Aceasta va include furnizarea de solufii
perfuzabile care contin HES exclusiv spitalelor/centrelor unde profesionistii din domeniul
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sindtdfli abilitafi s4 prescrie sau sa administreze acestc medicamente au beneficiat de
instruire obligatorie cu privire la condifiile de utilizare adecvate (program de acces
controlat), precum si atentionfiri mai vizibile pe ambalajele rcestor solutii.

Medicii nu trebuie si utilizeze solufiile parfuzabile care contin HES in afara termenilor
autorizatiei de punere pe piatl, detaliati in Rezumatut caracteristicilor produsului (RCP),
deoarece acest lucru poate avéa efecte daunatoare grave asupra pacientilor lor,

In plus, fats de notele de reamintire de mai sus, véi rugam 53 retineti ¢ HES trebuie utilizat
in cea mai mici dozd eficace (<30 ml/kg) pentrn cea rmai .senrtd perioadd de timp
(<24.0r¢). Tratamentul tebuie efectuat in cadm! vnei monitoriziiri hemodinamice
continue, pentru-ca perfuzia si fie opritd imediat ce se ating obiectivele hemodinamice
corespunzitoare, '

Pentru  informafiile completc privind prescrierea, cititi Rezumatul caracteristicilor
produsului (RCP). ~

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportati orice reactie adversi suspectatd, asociati cu administrarea
solufiilor perfuzabile care confin hidroxietil amidon (HES), citre Apentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei
Nationale 2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.r0), Ja sectiunea

Raporteazs 0 reactie adverss.

Agen{ia Nafionali a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sandtescu nr, 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 317 11 15.

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm ro

WWW.ANNLTO.

H
V

Totodatdi, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i cétre i'eprf;zentantele locale ale
defindtorilor autorizafiilor de punere pe piats pentru solufiile perfuzabile care confin
hidroxietil amidon (HES), la urmatoarele date de contact: ‘ .

" INFOMED FLUIDS SRL

B-DUL THEODOR PALLADY nr.50,
sector 3, 032266, Buciresti
Tel:(+40).21.345.02.22
Fax:(+40).21.345.31.85

nicoleta malicive@infomedfluids.ro

Se reaminteste faptul ¢ aceste medicamente fac obiectul unei 'monitorizéri suplimentare
din cauza preoeupérilor privind siguranta mentionate mai sus, ‘ : ‘
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C'oardanatale de contact ale reprezenlanjelor locale ale Da;ummnlar autorzzajhlor de
punere pe pialé ;

Daci avetl intrebiiri sau dorifi lnformam suplimentare, vi mgam sa contactati compamllc
la umatoarele date de contact;

INFOMED FLUIDS SRL
B-DUL THEODOR PALLADY nr.50,
sector 3, 032266, Bucurest
Tel:(+40).21.345.02.22

- Faxi(+40).21 34531.85

nicoleta. malxcmc@mfc:medﬂmds ro
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