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in atentia,

Doamnei/Domnului F’regedlnte Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 420E/15.01.2019, Tnregistratd la CN.AS. cu
RV nr. 224/16.01.2018 v& aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile Fresenius Kabi
Deutchland GmbH, SC Fresenius Kabi SRL, B.Braun Melsungen AG si B.Braun Medical
SRL, pentru informarea profesionistilor din domeniul sanatatii cu privire la masurile
suplimentare pentru consolidarea restrictiifor existente pentru solutiile perfuzabile
care contin hidroxietil amidon (HES).

Va rugam sé luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afisarea
pe pagina electronicd a casel de asigurari de sadndtate, in loc vizibil, a documentului
~Solutiile perfuzabile care contin hidroxietil amidon (HES): mdsuri suplimentare pentru
consolidarea restrictiilor existente.”

Anexam in fotocopie documentele séspective.
Cu stima,
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Va aducem la cunostintd mésurile intreprinse de Agentia Europeani
pentru Medicamente, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
. Medicale (ANMDM) si companiile Fresenius Kabi Deutschland GmbH, S.C.
. Fresenius Kabi Roméania S.R.L., B. Braun Melsungen AG si §.C, B, Braun
Medical S.R.L. cu scopul de a informa profesionistii din domeniul séndtaii
cu privire la misurile suplimentare pentru consolidarea restrictiilor existente .
pentru solutiile perfuzabile care contin hidroxietil amidon (HES).
Medicii cu specialitatea anestezie §i terapie intensivd §i medicil cu
. specialitatéa medicind de urgentd sunt astfel informati in legdturd cu acest
| aspect de sigurantd, pon intermediul unui document tip ,,Comunicare directa
ctre profesionistii din domeniul sénatagii”.

Aceasts modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul SANAtATi
asupra unor probleme de siguranta in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sinatagii. De asemenea, mentionim ¢i ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi mfomnm;te la rubrica — Medicamente de Uz
| Uman - Farmacovigilents - Comunicdri directe citre profesionigtii din

domentul sAnitatii.
Anexim la aceastd adresd documentul mentionat antenor.
Precizam ci aceastd informatie a fost transmisd $i Ministerului
~ Sanatatii — Directia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
i Colegiului Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacigtilor din Romania,

Coordonator Serviciu Farmacovigilenta

LD . ;
FRESLOINTLE, st managementul riscuiul

Dr. Roxana STROI
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Solutiile perfuzabile care contin hidroxietil amidon (HES)¥: misuri
suplimentare pentru consolidarea restrictiilor existente

Voluven 60 g/1000 ml solutie perfuzabild

| Volulyte 6% solutie perfuzabila

! Tetraspan 60 mg/m! solutie perfuzabilad
Tetraspan 100 mg/ml solutie perfuzabild

Venofundin 6 g/100 ml solutie perfuzabila

$timate profesionist din domeniul sanatatii,

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, S.C. Fresenius Kabi Romania 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)
si cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, doresc
sa vé informeze cu privire la urmitoarele:

Fo:ztarr

in pofida restrictiilor introduse in 2013, rezultatele din doud studii de utilizare a
medicamentului (SUM) efectuate cu solutii perfuzabile care contin hidroxietil
amidon (HES) au indicat ¢ restrictiile de utilizare a HES recomandate nu sunt
respectate in totalitate. Aceste rezultate au pus sub sernul intrebarii cunostintele
cu privire la utilizarea sigurd a acestora. Prin urmare, Agentia Europeand pentru
Medicamente (EMA) a solicitat in iunie 2018 implementarea de mésuri
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 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. in acest
¢context, a fost deja distribuita o Comunicare directd citre profesionistii din
domeniul sinatatii 1n iulie/august 2018, privind rezultatul procedurii de evaluare
a sigurantel utilizirii medicamentelor care contin HES in  cadrul
farmacovigilentel, efectuatd recent de EMA.

Programul de acces controlat

Programul de acces controlat va intra in vigoare la data de 16 aprilic 2019. Dupd aceastd datd,
spitalele 5i profesionistii din domeniul sandtafii nu pot achiziiona solufil perfuzabile care
confin HES 130 fara a fi acreditafi, adick intregul personal care prescrie §i administreazd
aceste medicamente trebuie si fie instruit cu privire la utilizarea adecvald a HES, conform
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informatiilor referitoare la medicament aprobate la nivel european §i trebuie s3 nu
Eadmini.streze solutli. HES fard o acreditare care va fi obfinwta dupa finalizarea instruirii
educafionale obligatorii, Materialul de instruire conting ¢lementele importante solicitate de
cawe EMA. Instruirea este disponibild dupi aprobarca de catre autoritdjile competente
najionale in farile Uniunii Europene (UE), in prima parte a anului 2019, Instruirea dureazi
aproximativ 15 minute si include urmitoarele elemente de baza:

Confinutul instruirii educationale

Sectiunea 1 Riscurile ascciate utilizérii sclutiitor care centin HES in afara
Informatiilor referitoare la medicament agrobate in UE/SEE

Sectiunea 2; Contexl si rezultate provenite din cele 2 studii de ulilizare a
medicameniului

Sectiunea 3: Utilizarea solutiilor cara contin HES conform Informatiiior referitoare

‘ la medicament aprobate’ indicatie, dozd, durata tralamentulai §i
. contraindicatli

Secliunea 4: Masuri suplimentare de reducere la minimum  a riscului
Procesul de instruire cducationald $i acred}tarc

1. Instruire educationald

Toti profesionistii din domeniul sénﬁté;iii% care doresc si prescrie i sa administreze solujli
;‘Jerfuzabi[c care contin HES 130 dupi daéya de 16 aprilie 2019 trebuie si finalizeze instruirea
éduca;ionala obligatorie. Instruirea cducafionala poate fi ficuta prin accesarea instruirii online

fa:  (se  va _introduce  link-ul _ citre pagina _web a  companjel) sau

www esaho.org/education/elearning.com.

Dupa finalizarea instruirii educationale, profcmonmtn din domeniul sdn#tatii primesc un
sertificat de instruire. .

2. Procesul de a¢reditare

Toti profesionistii din domeniul saniiti;n care prescriu sau administreazd solutli perfuzabile
care contin HES 130 trebuie s3 ﬁnallzcz; instruirea educafionald obligatorie. Dupd ¢e tojt
profesionistii din domeniul sinatdfii care prescriu sau administreaza HES, dintr-o secjie de
pital au finalizat instruirea educationala, geful de sectie va semna o scrisoare de angajament.
chsoarea de angajament va fi fumnizaté de reprezentantul fabricantului HES, pentru semnare.

3 Comandarea produselor

Dupa colectarea tuturor scrisoritor de angajamem semnate, spitalul este acreditat, iar sistemul
de management al lanfului de aprovizionare al dejindtorului autorizajici de puncre pe piajd
(Fresenius Kabi Deutschland GmbH, S.C. Fresenius Kabi Romdnia SRL., B. Braun
Mclsungcn AG sau S.C. B. Braun Medical S.R.L) estc modificat astfel incat come:n:nl de
produs din respectivul spital acreditat s fig'validate i 53 aibd loc aproviziondrile.

\
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|Procesul de reacordare a acreditirii:

‘|Pr0fcsionistii din domeniul sinatitii relevanii noi (rezidenfi sau membri ai personalului) care
=‘se alaturd unui spital deja acreditat trebuie sd finalizeze instruirea educationald abligatorie sau
Isé furnizeze un certificat valabil de la un spital deja acreditat, inainte de a li se permite s&
|administreze solutii perfuzabile care confin HES 130. Anual, sefulul de sectic i se va cere sd
} reconfirme ¢& toti profesionistii din domeniul s&natfii care prescriv i administreaza solufii
|perfuzabile care confin HES 130 au finalizat instruirea educafionald obligatorie.

Apel la raportarea de reactii adverse

|Este important si raportafi orice reactie adversi suspectatd, asociatd cu administrarea
jsolutiilor perfuzabile care confin HES, catre Agenyia Nagionald a Medicamentului §i a
i Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de reportare spontana, utilizind
igformu]arc}c de raportare disponibile pe pagina web a Agentiel Nationale a Medicamentului i
'a Dispozitivelor Medicale (www agmuro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporieazd o
i'reacgie adversi,

‘Apgentia Nationali a Medicamentului si‘gn Dispozitivelor Medicnle
\Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

'Bucuresti 011478« RO

IFax; +4 0213 163 497

[E-mail; adr{@anniro

¥ ) . o

| Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i catre reprezentantele locale ale
detinatorilor autorizafiilor de puncre pe piajd pentru soluiile perfuzabile care confin
hidroxietil amidon (HES), la urmatoarele date de contact:

"8.C. Fresenius Kabi Romania S.RL. 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

¢-mail: farmacovigilenta@fresenius-kabi.corn | e-mail: raluca.sandor@bbraun.com
}Tmns:/fwww.ﬁesenius—kabi.com/m i https://www bbraun.ro
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| 8e reaminteste faptul ci aceste medicamente fac obiectul unei menitorizar suplimentarc din
- tauza preocupdrilor privind sigurania menfionate mai sus.

‘ 1 i I3 - (] + .
} {Z‘ vordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Defindtorilor awtarizafiilor de
| punere pe piafd

| Daci aveli intrebiiri sau dorifl informatii suplimentare, vd rugdm sa contactali companiile la
- urmatoarele date de contact:



