COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba roména a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) cu privire la
adoptarea de catre Grupul de Coordonare pentru Procedurile de Recunoastere
Mutuald si  Descentralizata — uman (Co-ordination Group for Mutual
Recognition and Decentralised Procedures — Human = CMDh) a recomandarii
Comitetului de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee = PRAC) referitoare la incetarea utilizarii solutiilor
perfuzabile care contin hidroxietilamidon (HES = hydroxyethyl-starch) in
tratamentul pacientilor cu sepsis sau arsuri sau in cazul pacientilor aflati in stare
critica

EMA, 25 octombrie 2013

Comunicat de presid EMA cu privire la adoptarea de citre CMDh a
recomandarii PRAC referitoare la incetarea utilizarii solutiilor perfuzabile
care contin hidroxietilamidon (HES = hydroxyethyl-starch) in tratamentul
pacientilor cu sepsis sau arsuri sau in cazul pacientilor aflati in stare critica

Solutiile perfuzabile care contin hidroxietilamidon raman disponibile pentru
tratamentul unei categorii restranse de pacienti.

Grupul de Coordonare pentru Procedurile de Recunoastere Mutuala si
Descentralizatd — uman” (Co-ordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures — Human = CMDh) a adoptat prin vot majoritar
recomandarile Comitetului de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) al Agentiei Europene
a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA), care a concluzionat cu
privire la incetarea utilizarii solutiilor perfuzabile care contin hidroxietilamidon
(HES = hydroxyethyl-starch) n tratamentul pacientilor cu sepsis (infectie

* CMDh este organismul de reglementare care reprezinta autorititile nationale de reglementare din
statele membre ale Uniunii Europene

1/6



bacteriana sistemicd), al celor cu arsuri sau al pacientilor aflati in stare critica,
din cauza riscului crescut de afectare renala si de mortalitate.

CMDh a fost de acord cu recomandarile PRAC, conform carora solutiile
perfuzabile care contin hidroxietilamidon se pot utiliza in continuare pentru
tratamentul hipovolemiei (volum sanguin scazut) cauzat de o hemoragie acuta, in
cazurile Tn care solutiile perfuzabile alternative cunoscute sub denumirea de
cristaloizi utilizate singure n terapie nu sunt considerate suficiente. Tn vederea
reducerii la minimum a riscurilor posibile la astfel de pacienti, utilizarea
solutiilor perfuzabile care contin hidroxietilamidon nu trebuie sa depaseasca 24
de ore, in conditiile monitorizarii functiei renale dupa administrare. In plus fata
de actualizarea informatiilor despre medicament, trebuie efectuate studii
suplimentare referitoare la utilizarea acestor medicamente la pacientii supusi
unor interventii chirurgicale sau care prezintd traume.

Reevaluarea solutiilor perfuzabile care contin hidroxietilamidon a fost realizata
de PRAC ca urmare a publicarii unor studii care au aritat ci pacientii cu sepsis™?
prezentau un risc crescut de mortalitate, iar pacientii aflati in stare grava'®®
prezentau un risc crescut de aparitie a insuficientei renale, care a necesitat

dializa.

Intrucat opinia CMDh a fost adoptati prin vot majoritar, aceasta va fi transmisa
Comisiei Europene care va adopta o decizie finala cu aplicabilitate obligatorie
prin lege la nivelul intregii UE.

Informatii pentru pacienti

- Solutiile perfuzabile care contin hidroxietilamidon (HES = hydroxyethyl-
starch) nu trebuie sd se mai utilizeze in tratamentul pacientilor cu sepsis
(infectie bacteriana sistemicad), al celor cu arsuri sau al pacientilor aflati in
stare critica, din cauza riscului crescut de afectare renala si de mortalitate.

- Solutiile perfuzabile care contin hidroxietilamidon se pot utiliza in
continuare pentru tratamentul hipovolemiei (volum sanguin scazut) cauzat
de 0 hemoragie acutd. Cu toate acestea, medicii trebuie sa monitorizeze
functia renald dupa administrarea HES.

- Pacientii care au orice fel de intrebari se pot adresa medicului,
farmacistului sau asistentei.
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Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

- Solutiile perfuzabile care contin hidroxietilamidon nu trebuie sd se mai
utilizeze Tn tratamentul pacientilor cu sepsis, al celor cu arsuri sau al
pacientilor aflati in stare critica, din cauza riscului crescut de afectare
renala si de mortalitate.

- Solutiile perfuzabile care contin hidroxietilamidon se pot utiliza numai
pentru tratamentul hipovolemiei cauzat de o hemoragie acutd, pentru care
solutiile perfuzabile alternative cunoscute sub denumirea de cristaloizi
utilizate singure Tn terapie nu sunt considerate suficiente.

- Nu sunt disponibile date ferme si pe termen lung referitoare la siguranta
utilizarii la pacientii supusi procedurilor chirurgicale sau a celor care
prezinta traume. Beneficiile prevazute ale tratamentului trebuie evaluate
cu atentie n raport cu incertitudinile cu privire la siguranta utilizarii pe
termen Tindelungat, trebuind avute in vedere optiuni alternative de
tratament avute la dispozitie. La pacientii care prezintd traume sau care
sunt supusi unor interventii chirurgicale se vor efectua studii suplimentare
referitoare la solutiile HES.

- Solutiile perfuzabile care contin hidroxietilamidon trebuie utilizate n cele
mai mici doze eficace si pe cea mai scurtd durata posibila. Tratamentul
trebuie ghidat de monitorizare hemodinamica permanenta, astfel incat sa
se opreasca perfuzia cu HES imediat dupa obtinerea -efectului
hemodinamic dorit.

- In momentul de fati, solutiile perfuzabile care contin hidroxietilamidon
sunt contraindicate pacientilor cu insuficienta renala sau celor cu terapie
de substitutie renald. Tratamentul cu HES trebuie intrerupt in caz de
aparitie a primelor semne ale afectarii renale. Timp de pana la 90 de zile
dupa administrarea HES, s-a raportat necesitatea accentuata de terapie de
substitutie renalda. Dupa administrarea HES trebuie monitorizata functia
renald a pacientilor.

- Solutiile HES sunt contraindicate in coagulopatii grave, iar administrarea
acestora trebuie oprita la aparitia primelor semne de coagulopatie. In cazul
readministrarii, parametrii de coagulare a sangelui trebuie monitorizati cu
atentie.
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Aceste recomandari se bazeazd pe evaluarea tuturor datelor disponibile de
siguranta si de eficacitate, inclusiv date recente™® rezultate din studii clinice,
meta-analize si din experienta obtinutd dupa punerea pe piata.

Profesionistii din domeniul sanatatii vor fi informati cu privire la rezultatul
reevaluarii precum si la modificarile operate la nivelul modului de administrarea
a HES.
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Informatii suplimentare despre medicament

Solutiile perfuzabile care contin HES sunt administrate frecvent pentru
inlocuirea volumului intravascular si apartin clasei de medicamente denumite
coloizi. Exista doua tipuri de medicamente utilizate pentru inlocuirea volumului
intravascular: cristaloizi si coloizi. Coloizii contin molecule mari precum
amidonul, in timp ce cristaloizii, precum solutiile saline sau solutiile Ringer
acetat, contin molecule mai mici.

In Uniunea Europeani, solutiile perfuzabile care contin hidroxietilamidon sunt
autorizate prin procedura nationald si sunt disponibile in toate statele membre,
sub diferite denumiri comerciale.
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Informatii suplimentare despre procedura de evaluare

Reevaluarea solutiilor perfuzabile care contin hidroxietilamidon a fost initiata in
data de 29 noiembrie 2012, la cererea autoritatii competente in domeniul
medicamentului din Germania, in conformitate cu articolul 31 al Directivei
2001/83/CE. Reevaluarea a fost realizatd de Comitetul de farmacovigilenta
pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee =
PRAC) si s-a finalizat in data de 13 iunie 2013, insa unii dintre detinatorii
autorizatiilor de punere pe piata au solicitat reexaminare.

Pe durata reexaminarii, unele din statele membre ale Uniunii Europene (UE) au
luat decizia de suspendare sau de restrictionare a utilizarii acestor medicamente
pe teritoriul propriu. In concordanti cu legislatia din UE, aceasta actiune necesita
efectuarea unei proceduri de evaluare. In consecinti, la data de 27 iunie 2013, a
fost inifiatd o evaluare a HES, la cererea autoritatii competente in domeniul
medicamentului din Marea Britanie (Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency = MHRA), conform prevederilor articolului 107i al
Directivei 2001/83/CE. Aceasta procedura s-a desfasurat in paralel cu procedura
de reexaminare a recomandarii emise de PRAC 1in iunie 2013, iar ambele
proceduri s-au finalizat in data de 10 octombrie 2013. In vederea reexaminirii,
PRAC si-a confirmat pozitia de la evaluarea precedentd. Cu toate acestea, in
procedura paralela s-au avut in vedere date noi, care au fost decisive pentru
recomandarea finald emisd de PRAC cu privire la utilizarea solutiilor perfuzabile
care contin hidroxietilamidon.

Deoarece toate aceste medicamente sunt autorizate prin procedurd nationala,
recomandarile revizuite emise de PRAC au fost Tnaintate Grupului de coordonare
pentru procedurile de recunoastere mutuala si descentralizata — uman (Co-
ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures —
Human = CMDNh), care a adoptat o decizie finala. CMDh este organismul de
reglementare care reprezintd autoritdtile nationale de reglementare din statele
membre ale Uniunii Europene, responsabil pentru asigurarea standardelor
armonizate de sigurantd pe intreg teritoriul Uniunii Europene, pentru
medicamentele autorizate prin procedura nationala.
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Intrucat opinia CMDh a fost adoptata prin vot majoritar, aceasta va fi transmisa
Comisiei Europene care va adopta o decizie cu aplicabilitate obligatorie prin lege
la nivelul intregii UE.

Contactati ofiterii de presa:
Monika Benstetter sau Martin Harvey Allchurch
Tel. +44(0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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