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Svlutii perfuzabile care contin hidroxietil amidon (HES) ¥ noi mésuri
pentru consolidarea restrictiilor existente din cauza riscului crescut de
insuficientd renald 5i mortalitate Ia pacientii aflati n stare criticd sau cu
sepsis

VITAFUSAL, solutie perfuzabila

Stimate profesionist din domeniul sinatitii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si
Apentia Nafionald a Medicamentului 31 a Dispozitivelor Medicale, compania
INFOMED FLUIDS SRL doregte sd va informeze cu privire la urméitoarele:

Rezumat

e In pofida restricfiilor introduse Tn 2013, studiile privind utilizarea
medicamentului auw ardtat cd solufiile perfuzabile care contin
hidroxietil amidon (HES) au fost utilizate, in continuare, la pacientii
cu contraindicatii, inclusiv la cei co sepsis, cu insuficientd renali sau la
pacientii aflati in stare critici. Aceasti uftilizare contraindicati cste
nsociati cu un risc de efecte diuniitoare grave, inclusiv_mortalitate

crescuta.

o In plus, nu se respectd in totalitate nici restricfia privind indicatia
terapeutica.

e Solutiile perfuzabile care confin HES vor face obiectul unui program
de acces controlat, care va fi pus in aplicare de cdire Detindtorii
autorizatiilor de puncre pe pinti. Acceste medicamente vor fi furnizate
numai spitalelor/centrelor acreditate. Acreditarea va impune ca
profesionistii din domeniul sdndititii care prescriu sau administreazi
aceste medicamente, si beneficieze de instruire obligatorie privind
utilizarea sigurd si eficace a acestora.

* Solutiile care contin HES trebuie urilizate numai pentru tratamentul
hipovolemiei cauzate de picrderea acutd de singe, in cazurile in care
se considera ¢a administrarea exclusivd de cristaloizi nu este suficientd
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5i nu trebuie utilizate la pacientii cu sepsis, insuficienth renald sau la
pacientii aflati In stare critica.

o In Informatiile despre medicament (Rezumatul Caracteristicilor
Produsului i Prospect) este inclusd lista completid a contraindicatiilor.
Acestea includ:

- Sepsis

- Pacienti aflati in stare criticd

- Insuficientii renald sau terapie de substitutie renali

- Pacienti deshidratati

- Arsuri

- Hemoragie intracraniani sau cercbralid

- Pacienti hiperhidratati, inclusiv pacienti cu edem pulmonar
- Coagulopatie severd

- Funcfie hepaticd sever afectati

Informmafii privind problema de siguranfi

Un risc crescut de insuficientd repald 5t mortalitate Ja pacienfii cu sepsis sau cu afecliuni
critice cArora i s-au administrat solufii perfuzebile care confin HES, identificat in cadrul
unor studii clinice ample, rondomizate, a determinat o evaluare a siguranjei acestor
medicamente, care a fost finalizati in cctombrie 2013

Evalvarca din 2013 a limitat utilizarea solujiilor perfuzabile care conjin HES la tratamentul
hipovalemiei provecate de pierdersa ecuti de sdnge, atunci cdnd se considerd cd
administrares exclusivi de cristalolzi nu este suficients. In plus, au fost prevazute
contraindicafii noi cu privire la pacienii cu sepsis, pacieniii aflafi in stare critick §i In cazul
insuficientei renale sau al terapiei de substitufie renald, iar informajiile despre medicament
au fost setualizate cu aceste nol cortraindicatii gi atenfiondri. Defindtorilor autorizafiilor de
punere pe piafd 1i s-n cerut, de asemenca, si efectueze studii pentru a objine dovezi
suplimentere pentru susfinerea raportului beneficiu/rse la grupele de pacien|i coprinse in
autorizaie, precum §i studii observafionale care si demonstreze cf au fost urmete nolle
resirictii [n practica climicd

in octombrie 2017, Agenjia Europeand pentru Medicamente a Inceput o noudl evaluare a
raportului beneficin/rise al solufillor perfuzabile care conpin HES, ca wmare a rerultat:lfrr
a doud dintee aceste studii chservajionale (studii privind utilizarea medicamentului).
Acestea au generat ingrijordri cu privire la faptul ¢a unele resiriclii importante nu 1u fost
respectate in practica clinicd si ¢d utilizarca persistd la grupe de pacieaf: pentru care
administrares este coptraindicatd, deoarece aproximativ 9% dintre pacienfil expusi le
solufii perfuzabile carc conjin HES erau pacienii in stare eriticd, aproximativ 5-8% dintre
pacienti aveau insuficien}d renald 1 aproximativ 3-4% dintre pacienfi aveau sepsis.

Acum, vor fi puse in aplicare noi misuri in vederea consolidiirii respectarii in pmr:ti:_r:_t
clinicd o condifiilor de utilizare autorizate. Aceasta va include fumizarea de soluhi
perfuzabile care confin HES exclusiv spitalelor/centrelor unde profesionigtii din domeniul
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shnfitifii abilitati s3 prescrie sau 53 administreze aceste medicamente au beneficiat de
instruire obligatorie cu privire Ja condifiile de utilizare adecvate (program de acces
controlat), precum si atenfiondr mai vizibile pe ambalajele acestor solufii.

Medicii nu trebuie 53 utilizeze solutiile perfuzabile care confin HES in afars termenilor
autorizafiei de punere pe piath, detaliati in Rezumatul caracteristicilor produsului (RCF),
deonrece acest lucru poate avea cfecte diunitoare grave asupra pacientilor lor.

In plus, fajh de notele de reamintire de mai sus, v roglim s& retinefi ¢ HES trebuie uilizat
in cea mei mich dozi eficpce (<30 mlifkg) pentrs cea mai scurtd perioadd de timp
(<24 ore). Tratamentul trebuie efectvat in cadrul unei monitoriziei hemodinemice
continue, pentru ca perfuzia si fie oprith imediat oz 5¢ ating obiectivele hemodinamice
comespunzitoare,

Pepu informafiile complete privind prescrierea, cititi Rezumatul caracteristicilor
produsului (RCP).

Apel In raporiarea de reactii adverse

Estz important sk raportafi orice reacie adversd suspectatd, psocietd cu administrarsa
solutiilor perfuzabile care confin hidroxietil amidon (HES), cre Agenfia Nationald a
Medicamentului 51 & Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul najional de
raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Apentiei
Nafiopale a Medicamentului si o Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), le secfiunea
Raporicazd o resclie Adversh,

Agenfia Nafionali & Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sindtescy nr, 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 317 11 15

Fumc: +4 021 316 34 97

e-mail; adrfdlanm.ro

WP BT T

Totodata, reactiile adverss suspectate se pat raporta sl clitre reprezentaniele locale ale
defindtorilor autorizafiilor de punere pe piafd pentru solufiile perfuzabile care canfin
hidroxietl amiden (HES), la urmitoarele date de contact:

INFOMED FLUIDS SRL

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

nicole ieiueEin wids.ro

Se reaminteste faprul ¢i aceste medicamente fac obiectul unei monitorizr suplimentare
din cauza prescupdsilor privind sigurania menfionate mei su8,
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Coardonatele de contact ale reprezentangelor locale nle Depindtorilor antorizafitfor de
punere pe piapd

Dach avefi intrebari sau dorifi informatii suplimentare, v rugim 58 comtectali companiile
la urméatoarels date de contact:

INFOMED FLUIDE SRL

B-DUL THEQDOR PALLADY nt.50,
sector 3, 032266, Bucuresti
Tel:i(+40).21.345.02.22
Fax:(+40).21.345.31.85
nicoletamaliciuc@infomed{luids.ro
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Solutii perfuzabile care contin hidroxietil amidon (HES) ¥ : noi mésuri

pentru consolidarea restrictiilor existente din cauza riscului crescut de

insuficien{d renald si mortalitate la pacientii aflati In stare critici sau cu
sepsis

Veluven 60 g/1000 ml solutie perfuzabild
Volulyte 6% solutie perfuzabila
Tetraspan 60 mg/ml solutie perfuzabila
Tetraspan 100 mg/ml selufie perfuzabild
Venofundin 6 g/100 ml solutie perfuzabili

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si
Agentia Nationald a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale, companiile
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, 8.C. Fresenius Kabi Roménia S.R.L., B.

Braun Melsungen AG si 5.C. B. Braun Medical SR.L. doresc si vi
informeze cu privire la urméatoarele:

Rezummar

e In pofida restrictiilor introduse in 2013, studiile privind utilizarea
medicamentulai au aridtat cd solutiile perfuzabile care confin
hidroxietil amidon (HES) au fost utilizate, in continuare, la pacientii
cu contraindicatii, inclusiv la cei ¢cu sepsis, cu insuficientd renali sau la

pacientii aflati in stare critich. Aceasti utilizare contraindicatd est
asociath cu upn risc de efecte diundtoare grave. inclusiv_mortalitate
crescutsd.

¢ In plus, no se respectd in totalitate nici restrictia privind indieatia
terapeutici.

+ Solutiile perfozabile cave contin HES vor face obiectul unul program
de acces controlat, care va fi pus in aplicare de citre Detindtorii
autorizatiilor de punere pe piati. Aceste medicamente vor i furnizate
numai spitalelor/centrelor acreditate. Acreditarea va impune ca
profesionistii din domeniul sinitifii care preseriu sau administreazi
aceste medicamente, si beneficieze de instruire obligatorie privind
utilizarca siguri si eficace a accstora.
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o Solufiile care contin HES trebuic wtilizate numai pentru tratamentul
hipovolemiei cauzate de pierderea acuti de singe, In cazurile in care
se consideri cd administrarea exclusivi de cristaloizi nu este suficienti
i nu trebuie wtilizate la pacientii cu sepsis, insoficientd renald sau Ia
pacientii aflafi in stare critici.

» In Informatiile despre medicament (Rezumatul Caracteristicilor
Produsului §i Prospect) este inclusi lista completd a contraindicatiilor.
Acestea includ:

- Sepsis

- Pacienti aflati in stare critici

- Insuficientd renald sau terapie de substitutie renali

- Pacienti deshidratati

- Arsuri

- Hemoragie intracrapmiand sau cercbrala

- Pacienti hiperhidratati, inclusiv pacienti cu edem pulmonar
- Coagnlopatie severi

- Functie hepatica sever afectath

Informafii privind problema de sigurantd

Un rise crescut de insuficientd renald §i mortalitate la pacientii cu sepsis sau cu afecfiund
critice cirom li s-au administat solufii perfuzabile care conjin HES, identificat in cadrul
unor studii clinice ample, rendomizate, a determinat o evaluare a siguranjei acestor
medicamente, care a fost finalizat in octombrie 2013.

Evaluarea din 2013 a limitat utilizarea solufiilor perfuzabile care confin HES |a tratamentul
hipovolemiei provocate de pierdersa acuti de singe, atunci cind se considerd cd
administrarea exclusivi de ecristaloizi nu este suficienti. In plus, au fost previzume

contraindicatii noi cu privire la paciengii cu sepsis, pacientii aflaji in stare criticd §i in cazul .

insuficientei renale sau al terapici de substitafie repald, iar informatiile despre medicament
au fost actualizate cu aceste noi contraindieaii si atentiondr, Defindtorilor autorizafiilor de
puncre pe piaji li s-a cerut, de asemenes, si efectueze studii pentru a obfine dovez:
suplimentare pentru susfineren raportului beneficin/nse la gropele de pacienfi cuprinse in
autorizalie, precum §i studii observationale care si demonstreze ¢ au fost urmate neile
restricyii in practica clinjch.

in ociombrie 2017, Agenfia Europeana pentru Medicamente a inceput o noudl evaluare &
raportului heneficiu'risc al solutitlor perfuzabile care contin HES, ca urmare & rezultatelor
a doudt dintre aceste studii observafionale (studii privind utilizarea medicamentulul),
Acestea gu penerat ingrijorfiri cu privire la faptul ¢d unele restricfii importante nu au fost
respectate in practica chinicd gi ¢ utilizarea persistd la grupe de pacienfi pentru care
administrarea este contraindicatd, decarece aproximativ 9% dintre pacientii expugp la
solujii perfuzebile care confin HES erau pecienti in stare criticd, aproximativ 5-8% dintre
pacienji aveau insuficientd renald i aproximativ 3-4% dintre pacicnfi aveau scpsis,

M4

LI o)
-,



Acum, vor fi puse in splicare nol masun in vederea consolidirii respectiinii In practica
clinici a condifiilor de utilizare autorizate. Aceasts va inclede furnizarea de solupi
perfuzabile care contin HES exclusiv spitalelor/centrelor unde profesionistii din domeniul
sEnitdti abilitafl s& prescric sau 38 administreze aceste medicamente au beneficiat de
instruire obligatorie cu pnvire la condifiile de utilizare adecvate (program de acces
controlat), precum §i atentiondri mai vizibile pe ambalajele acestor selufii.

Medicii nu trebuie sd utilizeze solujiile perfuzabile care contin HES In afara termenilor
autorizajiel de punere pe piatd, detaliefi in Fezumatul caracteristicilor produsulu (RCPY,
deoarece acest lucru poate avea efecte diundtoare grave asupra pecientilor lor.

fn plus, fat¥ de notele de reamintire de mai sus, v3 raglm 53 refinefi ¢ HES trebuie utilizat
In cea mai mich dozi eficace (<30 ml/kp) pentru cea mal scurtd pericadd de timp
(< 24 ore). Tratamentul trebuie efectuat in cadrul unei monitorizin hemodinamice
continue, pentru ca perfuzia si fie opritd imediat ce se ating obiectivele hemodinamics
corespunzitoars.

Pentru informapiile complete privind prescricrea, citifi Rezumatul caracteristicilor
produsului (RCP).

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportafi orice reacie adversi suspectatd, asociatd cu administrarea
solujiilor perfuzabile care contin hidroxietil amidon (HES), cftre Apenfia Mationald »
Medicamentului si » Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul naional de
raportare spontand, utilizind formularele de raponare disponibile pe paging web n Agentiei
Mationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale {(www.anm.ro), la secfiunea
Raporteazd o reaclis adversd

Apentia Nafionalti a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Sir. Aviator Sindtescu nr. 48, sector 1

Bucurest: 011478-R0O

Tel: =4 021 31711 15

Fax: +4 021 316 34 97

e=mal; adef@anmpg

WWWL AN IO

Totodatd, reaciiile adverse suspectate se pot raporta i citre rcpr:z-:.marlrgcilc locale a!e
detindtorilor autorizafiilor de punere pe piajd pentru solutiile perfuzabile care confin
hidroxietil amidon (HES), la urmétoarele date de contact:

| &.C. Fresenius Kabi Rominia 5.R.L. $.C. B. Broon Medical S.R.L.
| Telefon: +40 (0)21 327 70 60 Telefon: +40 (0)264 413 823
Fax: +40 (0721 323 16 23 Fax: +40 (0)264 413 823
| e-mail: farmacovigilenta@fresenius-kabicom | e-mail: raluea sapdogi@bhraun.com
| https:werw. fresenius-kabi com/ro https /e bbravn 1o

——

Se reamninteste faptul o sceste medicamente fac obiectul unei monitorizdri suplimentare
din cauza preocuparilor privind siguranja menfionate mai sus.
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Coordonatele de contact ale reprezentangelor locale ale Defindtorilor autorizatiitor de

punere pe piafd

Daclt avefi intrebdiri sau dorif informatii suplimentare, vi rupdm si contactaii companiile

la wmitoarele date de contact:

5.C. Fresenius Kabi Rominia S.R.L.
Strada Fanarului nr. 24, Brasov, Roménia
Telefon: +40 (0)268 406 260

Fax: +40 (0)268 206 263

e-mail: office@fresenius-kahi.ro
https:rwanw fresenius-kabi.com'ro

5.C. B. Braun Medical 5.R.L.

Remetea Mare or. 636, DN6 km 546 + 400
dreapta, 307350 Timis

Telefon: +40 (0)264 413 823

Fax: +40 (0264 413 823

e=mail: raEuua.sm;da@bbmm].-:m
httpe:www. bbravn.ro
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