lulie 2013

Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii
referitoare la solutiile perfuzabile care contin hidroxietil amidon

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM)
doreste sa va informeze despre recomandarea Comitetului de
farmacovigilentd pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee = PRAC) de suspendare pe teritoriul Uniunii
Europene (UE) a autorizatiilor de punere pe piata pentru solutiile perfuzabile
care contin hidroxietil amidon (HES = hydroxyethyl-starch)

Rezumat

- In urma unei reevaludri a datelor disponibile la nivel european (in
conformitate cu articolul 31 al Directivei 2001/83/CE) referitoare la
solutiile perfuzabile care contin hidroxietil amidon, PRAC a
concluzionat ca beneficiile solutiilor perfuzabile care contin HES au
incetat sa mai depaseasca riscurile si a recomandat suspendarea
autorizatiilor de punere pe piata pentru aceste medicamente.

- Urmare a notificarii de catre agentia de reglementare din Marea
Britanie referitoare la declansarea procedurii de urgentd din cauza
problemelor de sigurnatd in baza Articolului 1071 din Directiva
2001/83/CE, PRAC va discuta implementarea acestei proceduri la
urmatoarea intalnire plenara din iulie 2013.

- Rezultatele unor studii clinice randomizate au aratat ca pacientii cu
sepsis sever tratati cu HES prezentau un risc mai mare de aparitie a
insuficientei renale si un risc crescut de mortalitate Tn comparatie cu cei
tratati cu alte medicamente utilizate pentru inlocuirea volemica, si
anume cu cristaloizi***,

- Detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd a acestor medicamente
(vezi Anexa) au solicitat re-examinarea recomandarii PRAC.

' Perner, A. et al. Hydroxyethyl Starch 130/0.42 versus Ringer’s acetate in severe sepsis. N Engl J Med 2012;
367(2):124-134.

? Brunkhorst, F.M. et al. Intensive insulin therapy and pentastarch resuscitation in severe sepsis. N Engl J
Med, 2008; 358(2):125-39.

* Myburgh, J.A. et al. Hydroxyethyl starch or saline for fluid resuscitation in intensive care; N Engl J Med
2012; 367(20):1901-11.



- In asteptarea rezultatului re-examinirii, ANMDM recomanda
profesionistilor din domeniul sdnatatii s administreze cu maxima
precautie solutiile perfuzabile care contin HES si sa evite prescrierea
acestora In urmatoarele cazuri:

e Spitalizare in sectiile de terapie intensiva, in special in caz de soc
septic;

¢ [nsuficientd renald;

e Insuficientd hepatica grava.

Informatii suplimentare

Solutiile perfuzabile care confin HES sunt frecvent administrate pentru inlocuirea
volumului intravascular la pacientii cu hipovolemie si apartin clasei de medicamente
denumite coloizi. Recent au fost publicate rezultatele a trei studii clinice desfasurate la
pacienti in stare critica, si in special la pacienti cu stare septicd grava. Studiile pe pacientii
cu stare septica grava au demonstrat un tipar consecvent de mortalitate si de reactii adverse
renale grave. Un alt studiu, care vizeaza o populatie in stare critica indica efecte similare
cu nici un beneficiu, dar cu reactii adverse renale grave. Pe baza rezultatelor acestor studii
randomizate controlate EMA a initiat reevaluarea de catre PRAC, pe considerente de
sigurantd, a tuturor medicamentelor care contin HES aflate pe piata UE.

Reevaluarea a inclus si datele provenite din literatura de specialitate precum si datele
furnizate de catre companii. Opinia PRAC a fost ca, in comparatie cu pacientii carora li s-
au administrat solutii cristaloide, pacientii tratati cu HES au prezentat un risc crescut de
insuficienta renala si de deces. PRAC a considerat ca datele disponibile demonstreaza ca
administrarea HES in cazurile de hipovolemie are doar un beneficiu limitat care nu
justifica folosirea acestor solutii daca se iau in considerare riscurile cunoscute.

Prin urmare, PRAC a concluzionat ca autorizatiile de punere pe piata raman suspendate cu
exceptia cazului in care detinatorul autorizatiei de punere pe piatd poate furniza date
concludente de identificare a unui grup de pacienti la care beneficiile acestor medicamente
sd le depaseasca riscurile.

Apel la raportarea de reactii adverse:

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze orice reactie adversa suspectata
asociatd cu utilizarea solutiilor perfuzabile care contin HES catre Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul
national de raportare spontana, prin intermediul ,Fisei pentru raportarea spontand a
reactiilor adverse la medicamente”, disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale la sectiunea: ,,Medicamente de uz uman/
Raporteaza o reactie adversa.”
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