Noiembrie 2013

Restrictii privind utilizarea HES
(medicamente care contin hidroxietil amidon)
HAES-steril 60 g/1000 ml solutie perfuzabili
HAES-steril 100 g/1000 ml solutie perfuzabila
VOLULYTE 6%, solutie perfuzabila
Voluven 60 g/1000 ml solutie perfuzabila
VOLUVEN 10% solutie perfuzabila
HEMOHES 10% solutie perfuzabila
HEMOHES 6% solutie perfuzabila
TETRASPAN 100 mg/ml solutie perfuzabila
TETRASPAN 60 mg/ml solutie perfuzabila
VENOFUNDIN 6 g/100 ml solutie perfuzabila
VITAFUSAL solutie perfuzabili
INFOHES 100 g/L solutie perfuzabila
INFOHES 60 g/L solutie perfuzabili

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Prin aceasta comunicare dorim sa va informam cu privire la concluziile unei
evaluari efectuate recent asupra beneficiilor si riscurilor medicamentelor care
contin hidroxietil amidon (HES).

Comunicarea este transmisd de comun acord cu Agentia Europeand a

Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) si Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Rezumat privind noile recomandari

- Medicamentele care contin HES trebuie utilizate numai pentru
tratamentul hipovolemiei determinate de pierderea acuta de
sange, in situatiile in care se considera ca solutiile cristaloide
administrate Tn monoterapie nu sunt suficiente.

- Medicamentele care contin HES trebuie utilizate la cea mai
mica doza eficace, pentru cea mai scurti perioada de timp.



Tratamentul trebuie efectuat sub monitorizare hemodinamica
continud, astfel incat perfuzia sa poata fi oprita imediat dupa
atingerea valorilor adecvate ale parametrilor hemodinamici.

- 1Tn prezent, medicamentele care contin HES sunt contraindicate

n:
0 Septicemie
o Arsuri
o Insuficienti renala sau tratament de substitutie renala
0 Hemoragie intracraniana sau cerebrali
0 Pacienti aflati Tn stare critica (de obicei, internati in
unitati de terapie intensiva)
O Pacienti hiperhidratati, inclusiv pacienti cu edem

pulmonar
0 Pacienti deshidratati
o Coagulopatii severe
O Afectare severa a functiei hepatice

- Nu sunt disponibile date convingatoare privind siguranta
utilizarii pe termen lung la pacientii supusi procedurilor
chirurgicale sau a celor care prezinta traumatisme. Beneficiul
presupus al tratamentului trebuie evaluat cu atentie in raport
cu incertitudinile cu privire la siguranta utilizarii pe termen
lung, trebuind luate in considerare alte optiuni de tratament
disponibile.

- Tn cadrul unor studii clinice randomizate ample, s-a raportat un
risc crescut de aparitie a disfunctiei renale la pacientii aflati in
stare critica, inclusiv la pacientii cu septicemie. La pacientii
carora li se administreaza HES se recomanda monitorizarea
functiei renale, iar utilizarea HES trebuie intrerupta la primul
semn de afectare remala. Prin urmare, HES nu mai trebuie
utilizat la acesti pacienti.

Informatii suplimentare privind siguranta medicamentului:

Solutiile perfuzabile care contin HES apartin clasei coloizilor. In UE, solutiile perfuzabile
care contin HES sunt autorizate prin proceduri nationale.

Recent, au fost publicate rezultatele a doua studii clinice desfasurate la pacienti in stare
criticd, in special pacienti cu septicemie, comparativ cu solutiile cristaloide (1,2). Studiile
au evidentiat existenta unui risc mai mare de aparitie a reactiilor adverse renale la pacientii



tratati cu HES. Studiul efectuat la pacientii cu septicemie (1) a aratat si acesta un risc mai
mare de mortalitate la pacientii tratati cu HES.

Pe baza rezultatelor acestor studii clinice controlate, randomizate, Agentia Europeand a
Medicamentului (EMA) a demarat in luna noiembrie 2012 o reevaluare a datelor privind
siguranta tuturor medicamentelor care contin HES existente pe piatd in UE.

Reevaluarea a inclus date din literatura de specialitate, date prezentate de companiile
farmaceutice, date de la autorii studiilor si de la alte parti interesate.

Tn iunie 2013, Comitetul de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee = PRAC) al EMA a formulat opinia conform careia
beneficiile solutiilor care contin HES nu mai depasesc riscurile, iar medicamentele care
contin HES trebuie suspendate de pe piatd in UE. Ulterior, PRAC a analizat si a avut in
vedere date noi, indisponibile inca la momentul formularii primei opinii, provenite din
studii noi si propuneri noi de masuri de reducere la minimum a riscului. De asemenea,
companiile s-au angajat sa efectueze studii suplimentare in vederea examinarii eficacitatii
si sigurantei pe termen lung.

Pe baza datelor avute la dispozitie in prezent, PRAC conchide acum ca medicamentele care
contin HES trebuie utilizate numai la un grup restrans de pacienti. Sunt in curs de elaborare
noi contraindicatii si atentionari, iar detinatorilor autorizatiilor de punere pe piatd li s-a
solicitat sa efectueze studii suplimentare. Informatiile despre medicament vor fi actualizate
CuU noile informatii.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sd raportai orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu utilizarea
medicamentelor care contin hidroxietil amidonul, in conformitate cu cerintele nationale,
prin sistemul national de raportare spontana prin intermediul ,,Fisei pentru raportarea
spontana a reactiilor adverse la medicamente”, disponibila pe website-ul Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor/Medicamente de uz uman/Raporteaza o
reactic adversa

sau prin fax catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
Centrul National de Farmacovigilenta

Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, Romania,

Fax: +40 213 163 497

sau si catre detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd, utilizdnd detaliile de contact
mentionate in tabelul anexat (Anexa 1).

Informatii suplimentare
Pentru intrebari si informatii suplimentare, va puteti adresa detinatorilor autorizatiilor de
punere pe piata, utilizand detaliile de contact mentionate in tabelul anexat (Anexa 1).
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Anexa |

DENUMIRE COMERCIALA

DETINATOR APP SI/SAU REPREZENTANT LOCAL

HAES-steril 60 g/1000 ml solutie perfuzabila
HAES-steril 100 g/1000 ml solutie perfuzabila
VOLULYTE 6%, solutie perfuzabila

Voluven 60 g/1000 ml solutie perfuzabila
VOLUVEN 10% solutie perfuzabila

S.C. Fresenius Kabi Romania S.R.L.

Strada Fanarului nr. 2A, 500464 Brasov, Romania

Tel: +40 (0)268 406 260, +40 (0)21 327 70 60

Fax: +40 (0)268 406 263, +40 (0)21 323 16 23

e-mail: farmacovigilenta@fresenius-kabi.ro, office@fresenius-kabi.ro
www. fresenius-kabi.ro

VITAFUSAL solutie perfuzabila
INFOHES 100 g/L solutie perfuzabila
INFOHES 60 g/L solutie perfuzabila

S.C. INFOMED FLUIDS S.R.L.

B-dul Theodor Pallady nr. 50, 032266, Bucuresti, Romania
Tel : 021 34502 22

Fax: 021 345 31 85

E-mail: office@infomedfluids.ro

HEMOHES 10% solutie perfuzabila
HEMOHES 6% solutie perfuzabila
TETRASPAN 100 mg/ml solutie perfuzabila
TETRASPAN 60 mg/ml solutie perfuzabila
VENOFUNDIN 6 g/100 ml solutie perfuzabila

Detinator APP:

B. Braun Melsungen AG
Division Hospital Care
CoE Pharmaceuticals

34209 Melsungen
Germany

Date contact reprezentant local:

B. Braun Medical S.R.L.

Divizia Hospital Care

Remetea Mare, nr. 636

DN 6, RO-307350

Timis - Romania

e-mail: office.bbmro@bbraun.com
http://www.bbraun.ro
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