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Comitetul EMA pentru evaluarea risculurilor in materie de farmacovigilenta
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) recomandi suspendarea
autorizatiilor de punere pe piati pentru solutiile perfuzabile care contin hidroxietilamidon
(HES)

Comitetul EMA pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta (PRAC) a recomandat
suspendarea la nivelul intregii Uniuni Europene a autorizatiilor de punere pe piata pentru solutiile
perfuzabile care contin hidroxietilamidon (HES). Aceste produse sunt autorizate ca inlocuitori de
volum plasmatic in urma pierderilor acute (bruste) de sange, atunci cand se considera ca solutiile
cristaloide administrate Tn monoterapie nu sunt suficiente.

Siguranta solutiilor perfuzabile care contin HES a fost reevaluata in doud proceduri separate in
2013, iar la acel moment au fost implementate o serie de restrictii si masuri pentru a reduce la
minimum riscul de leziuni renale si deces la anumiti pacienti (pacientii in stare critica, Cu arsuri
sau cu sepsis, o infectie bacteriana sistemica).

Ca urmare a celei de-a treia reevaluari efectuatd in 2018, utilizarea solutiilor perfuzabile care
contin HES a fost in continuare limitatd la spitalele acreditate, iar profesionistii din domeniul
sanatatii care prescriu sau administreaza aceste medicamente au fost instruiti in utilizarea adecvata
a acestora. In plus, in informatiile despre produs au fost introduse atentionari suplimentare pentru
a reaminti profesionistilor din domeniul sanatatii faptul ca aceste medicamente sunt contraindicate
la pacientii cu sepsis sau insuficienta renald sau la alti pacienti vulnerabili, cum ar fi pacientii in
stare critica. Aceste masuri au fost puse in aplicare pentru a se asigura faptul ca solutiile perfuzabile
care contin HES nu se utilizeaza la pacientii care prezinta un risc crescut de afectare grava.
Detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata pentru solutiile perfuzabile care contin HES au fost,
de asemenea, solicitati sa efectueze un studiu de utilizare a medicamentelor pentru a verifica daca
aceste restrictii au fost respectate in practica clinica si sd prezinte rezultatele acestui studiu la EMA.

PRAC a revizuit acum rezultatele acestui studiu, care arata ca solutiile perfuzabile care contin HES
sunt inca utilizate in afara informatiilor aprobate despre medicament. Comitetul a concluzionat
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faptul ca restrictiile suplimentare introduse in 2018 nu au fost suficiente pentru a asigura utilizarea
in siguranta a acestor medicamente, concluzionand de asemenea ca solutiile perfuzabile care contin
HES continua sa fie utilizate la anumiti pacienti la care s-a demonstrat risc crescut de afectare
grava.

Intrucat aderarea la setul de misuri convenit in 2018 a fost o conditie pentru utilizarea in siguranti
a solutiilor perfuzabile care contin HES, iar studiul a aratat ca acest lucru nu s-a ntamplat,
beneficiile acestor medicamente nu mai sunt considerate a depasi riscurile utilizarii lor. PRAC a
analizat posibilitatea de a introduce masuri suplimentare pentru a se asigura ca solutiile perfuzabile
care contin HES sunt utilizate in conformitate cu informatiile despre produs, dar a concluzionat ca
nu exista alte masuri sau combinatii de masuri care sa fie fezabile si suficiente pentru a proteja
pacientii.

Avand in vedere riscurile grave la care sunt inca expuse anumite categorii de pacienti, PRAC a
recomandat suspendarea autorizatiilor de punere pe piata pentru solutiile perfuzabile care contin
HES in UE.

Recomandarea PRAC va fi transmisa Grupului de coordonare pentru recunoastere reciproca si
proceduri descentralizate — uman (CMDh) pentru a fi discutata la urmatoarea sa ntrunire din
februarie 2022.

Informatii pentru pacienti

e Solutiile perfuzabile care contin HES sunt lichide de inlocuire administrate pacientilor
care au pierdut sdnge in urma unor rani sau interventii chirurgicale.

e EMA recomanda suspendarea autorizatiilor de punere pe piata pentru aceste medicamente
in UE din cauza riscurilor grave (afectare renala si deces) la care sunt expusi anumiti
pacienti (precum cei in stare foarte grava sau cu intoxicatii).

e In UE existd mai multe optiuni de tratament pentru tratarea hipovolemiei

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

e EMA recomanda suspendarea autorizatiilor de punere pe piata pentru solutiile perfuzabile
care contin HES din cauza riscului de afectare renala si deces la anumite categorii de
pacienti, inclusiv pacientii In stare critica si pacientii cu sepsis.

e In ciuda contraindicatiilor si atentiondrilor introduse in 2013 si a masurilor suplimentare
din 2018, cel mai recent studiu de utilizare a medicamentelor arata ca solutiile perfuzabile
care contin HES continua sa fie utilizate in afara informatiilor despre medicament aprobate,
ceea ce expune n continuare anumiti pacienti la riscuri grave.

e Deoarece nu au putut fi identificate alte masuri fezabile si eficiente pentru a reduce la
minimum riscurile, EMA recomanda ca solutiile perfuzabile care contin HES si fie
suspendate de pe teritoriul UE pentru a proteja sanatatea pacientului.

e Sunt disponibile optiuni alternative de tratament si acestea trebuie selectate conform
ghidurilor clinice relevante.



Mai multe informatii despre medicament

Solutiile perfuzabile care contin HES sunt autorizate pentru tratamentul hipovolemiei (volum
scazut de sange) cauzata de pierderea acutd de sange in cazul in care tratamentul cu alte solutii
perfuzabile cunoscute sub numele de ,,cristaloizi” nu este considerat suficient.

Solutiile perfuzabile care contin HES apartin unei clase de medicamente cunoscute sub numele de
coloizi. Tn afara preparatelor sanguine, exista doud tipuri de medicamente utilizate pentru
inlocuirea volumului plasmatic: cristaloizi si coloizi. Coloizii contin molecule mari, cum ar fi
amidonul, in timp ce cristaloizii sunt solutii de substante cu greutate moleculard mica si includ
solutii saline si Ringer.

In UE, solutiile perfuzabile care contin HES au fost autorizate prin proceduri nationale si sunt
disponibile in mai multe state membre sub diferite denumiri comerciale.

Mai multe informatii despre procedura

Comitetul EMA de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului (PRAC), responsabil cu evaluarea
sigurantei medicamentelor de uz uman, a emis recomandarea dupa ce a evaluat rezultatele unui
studiu de utilizare a medicamentelor care a fost solicitat ca parte a masurilor suplimentare de
reducere la minimum a riscurilor, rezultat dintr-o procedura de reevaluare conform prevederilor
articolului 107i al Directivei 2001/83/CE, finalizata Tn 2018.

Recomandarile PRAC vor fi acum trimise Grupului de Coordonare pentru Recunoastere Reciproca
si Proceduri Descentralizate — Uman (CMDh), care va adopta o pozitie. CMDh este un organism
care reprezinta statele membre ale UE, precum si Islanda, Liechtenstein si Norvegia. Acesta este
responsabil de asigurarea standardelor de sigurantd armonizate pentru medicamentele autorizate
prin proceduri nationale 1n intreaga UE.



