lanuarie 2019

Solutiile perfuzabile care contin hidroxietil amidon (HES) V¥ : masuri
suplimentare pentru consolidarea restrictiilor existente

Voluven 60 g/1000 ml solutie perfuzabila
Volulyte 6% solutie perfuzabila
Tetraspan 60 mg/ml solutie perfuzabila
Tetraspan 100 mg/ml solutie perfuzabila
Venofundin 6 g/100 ml solutie perfuzabila

Stimate profesionist din domeniul sdnatatii,

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, S.C. Fresenius Kabi Roménia S.R.L., B.
Braun Melsungen AG si S.C. B. Braun Medical S.R.L., de comun acord cu
Agentia Europeana pentru Medicamente (European Medicines Agency - EMA)
si cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, doresc
sd va informeze cu privire la urmatoarele:

Context

In pofida restrictiilor introduse in 2013, rezultatele din dou studii de utilizare a
medicamentului (SUM) efectuate cu solutii perfuzabile care contin hidroxietil
amidon (HES) au indicat ca restrictiile de utilizare a HES recomandate nu sunt
respectate in totalitate. Aceste rezultate au pus sub semnul intrebarii cunostintele
cu privire la utilizarea sigurd a acestora. Prin urmare, Agentia Europeand pentru
Medicamente (EMA) a solicitat in iunie 2018 implementarea de masuri
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 1n
contraindicatii. Printre altele, acestea se bazeaza pe un program de acces
controlat cu un sistem de acreditare care impune instruirea educationalda in
vederea imbunititirii prescrierii solutiilor perfuzabile care contin HES. In acest
context, a fost deja distribuita 0 Comunicare directa catre profesionistii din
domeniul sanatatii n iulie/august 2018, privind rezultatul procedurii de evaluare
a sigurantei utilizarii medicamentelor care contin HES in cadrul
farmacovigilentei, efectuata recent de EMA.

Programul de acces controlat

Programul de acces controlat va intra in vigoare la data de 16 aprilie 2019. Dupa aceasta data,
spitalele si profesionistii din domeniul sdndtatii nu pot achizitiona solutii perfuzabile care
contin HES 130 fard a fi acreditati, adica intregul personal care prescrie si administreaza
aceste medicamente trebuie sa fie instruit cu privire la utilizarea adecvata a HES, conform
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informatiilor referitoare la medicament aprobate la nivel european si trebuie sa nu
administreze solutii HES fara o acreditare care va fi obtinutd dupa finalizarea instruirii
educationale obligatorii. Materialul de instruire contine elementele importante solicitate de
catre EMA. Instruirea este disponibild dupd aprobarea de catre autoritdtile competente
nationale in tarile Uniunii Europene (UE), in prima parte a anului 2019. Instruirea dureaza
aproximativ 15 minute si include urmatoarele elemente de baza:

Continutul instruirii educationale

Continutul instruirii

Sectiunea 1: Riscurile asociate utilizarii solutiilor care contin HES in afara
Informatiilor referitoare la medicament aprobate in UE/SEE

Sectiunea 2: Context si rezultate provenite din cele 2 studii de utilizare a
medicamentului

Sectiunea 3: Utilizarea solutiilor care contin HES conform Informatiilor referitoare
la medicament aprobate: indicatie, doza, durata tratamentului si
contraindicatii

Sectiunea 4: Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului

Procesul de instruire educationala si acreditare

1. Instruire educationala

Toti profesionistii din domeniul sanatatii care doresc sa prescrie si s administreze solutii
perfuzabile care contin HES 130 dupa data de 16 aprilie 2019 trebuie sa finalizeze instruirea
educationala obligatorie. Instruirea educationala poate fi facuta prin accesarea instruirii online

la: (se va _introduce  link-ul citre pagina _web a  companiei)  sau

www.esahqg.org/education/elearning.com.

Dupa finalizarea instruirii educationale, profesionistii din domeniul sanatatii primesc un
certificat de instruire.

2. Procesul de acreditare

Toti profesionistii din domeniul sanatatii care prescriu sau administreaza solutii perfuzabile
care contin HES 130 trebuie sa finalizeze instruirea educationald obligatorie. Dupa ce toti
profesionistii din domeniul sanatatii care prescriu sau administreaza HES, dintr-o sectie de
spital au finalizat instruirea educationala, seful de sectie va semna o scrisoare de angajament.
Scrisoarea de angajament va fi furnizata de reprezentantul fabricantului HES, pentru semnare.

3. Comandarea produselor

Dupa colectarea tuturor scrisorilor de angajament semnate, spitalul este acreditat, iar sistemul
de management al lantului de aprovizionare al detindtorului autorizatiei de punere pe piata
(Fresenius Kabi Deutschland GmbH, S.C. Fresenius Kabi Romania S.R.L., B. Braun
Melsungen AG sau S.C. B. Braun Medical S.R.L.) este modificat astfel incat comenzile de
produs din respectivul spital acreditat sa fie validate si sa aiba loc aproviziondrile.



Procesul de reacordare a acreditarii:

Profesionistii din domeniul sanatatii relevanti noi (rezidenti sau membri ai personalului) care
se alatura unui spital deja acreditat trebuie sa finalizeze instruirea educationala obligatorie sau
sa furnizeze un certificat valabil de la un spital deja acreditat, Tnainte de a li se permite sa
administreze solutii perfuzabile care contin HES 130. Anual, sefului de sectie i se va cere sa
reconfirme ca toti profesionistii din domeniul sdnatatii care prescriu si administreazd solutii
perfuzabile care contin HES 130 au finalizat instruirea educationala obligatorie.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportafi orice reactic adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
solutiilor perfuzabile care contin HES, catre Agentia Nationald a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale, Tn conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o

reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentantele locale ale
detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata pentru solutiile perfuzabile care contin
hidroxietil amidon (HES), la urmatoarele date de contact:

S.C. Fresenius Kabi Roméania S.R.L. 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

e-mail: farmacovigilenta@fresenius-kabi.com | e-mail: raluca.sandor@bbraun.com
https://www.fresenius-kabi.com/ro https://www.bbraun.ro

Se reaminteste faptul ca aceste medicamente fac obiectul unei monitorizari suplimentare din
cauza preocupdrilor privind siguranta mentionate mai sus.

Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale Detindatorilor autorizatiilor de
punere pe piatd

Dacé aveti intrebari sau doriti informatii suplimentare, va rugadm sa contactati companiile la
urmatoarele date de contact:
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S.C. Fresenius Kabi Roméania S.R.L.

Strada Fanarului nr. 2A, 50046 Brasov,

Romania

Telefon: +40 (0)21 327 70 60

Fax: +40 (0)21 323 16 23

e-mail: farmacovigilenta@fresenius-kabi.com

https://www.fresenius-kabi.com/ro

S.C. B. Braun Medical S.R.L.

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

Telefon: +40 (0)264 413 823
Fax: +40 (0)264 413 823
e-mail: raluca.sandor@bbraun.com

https://www.bbraun.ro
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