COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele ce
urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presa al Agentiei Europene
a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la declansarea
actiunii de reevaluare a medicamentelor care contin hidroxietilamidon
(hydroxyethyl-starch, HES).

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat pe
website-ul EMA.

27 octombrie 2016

Comunicat de presa EMA

referitor la declansarea reevaluirii solutiilor perfuzabile care contin
hidroxietilamidon

Studiile releva un grad redus de respectare a restrictiilor menite sa reduca riscul de
aparitie a leziunilor renale si a decesului.

Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) a declansat o noud actiune de
evaluare a solutiilor perfuzabile care contin hidroxietilamidon (HES), utilizate in
tratamentul hipovolemiei (volum de sange scazut) cauzata de pierderile acute
(bruste) de sange, in cazurile n care tratamentul cu alte solutii perfuzabile cunoscute
sub denumirea de cristaloide este considerat insuficient. Solutiile care contin HES se
administreaza prin perfuzie (picurare) in vena si se utilizeaza ca agenti de crestere a
volumului sanguin pentru prevenirea socului dupa sangerari acute.

Reevaluarea este declansata de rezultatele obtinute in cadrul a doua studii de utilizare
a medicamentelor, din care reiese utilizarea in afara indicatiilor autorizate a solutiilor
care contin HES, inclusiv la pacientii Tn stare critica si la cei cu sepsis si leziuni
renale, in ciuda restrictiilor introduse in 2013 pentru reducerea riscurilor de aparitie
a problemelor renale si deces®.

Efectuarea de studii de utilizare a medicamentelor a fost solicitata in 2013 de catre
Comitetul EMA de evaluare a riscurilor in materie de farmacovigilenta
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) si a constituit o conditie
impusa n autorizatia de punere pe piata a acestor medicamente, avand ca obiectiv
verificarea respectarii noilor restrictii.

PRAC urmeaza sa analizeze rezultatele acestor studii impreuna cu toate celelalte date
disponibile precum si impactul acestora asupra raportului beneficiu-risc al solutiilor

1Aici sunt disponibile informatii referitoare la respectivele restrictii introduse in UE.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2017/10/news_detail_002836.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Hydroxyethyl_starch-containing_solutions/human_referral_prac_000012.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

perfuzabile care contin HES si sa formuleze o recomandare privind mentinerea,
modificarea, suspendarea sau retragerea autorizatiilor respective de punere pe piata
n Tntreaga UE.

EMA invita toate partile interesate (profesionistii din domeniul sanatatii,
organizatiile de pacienti si publicul larg) sa transmita date relevante pentru
aceasta procedura. Detalii complete sunt disponibile in fila ,,transmitere date”.

Informatii suplimentare despre medicamente

Solutiile perfuzabile care contin HES sunt indicate pentru Tnlocuirea volumului
plasmatic si apartin clasei de medicamente cunoscute sub denumirea de coloizi.
Exista doua tipuri principale de solutii utilizate pentru inlocuirea de volum: cristaloizi
si coloizi. Coloizii contin molecule mari precum amidon, in timp ce cristaloizii, cum
sunt solutiile saline sau Ringer, contin molecule mai mici.

In Uniunea Europeani, solutiile perfuzabile care contin HES sunt autorizate prin
proceduri nationale iar in statele membre sunt disponibile sub diferite denumiri
comerciale.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin HES a fost declansatd la data de 17
octombrie 2017, la solicitarea Agentiei Suedeze pentru Produse Medicale, in temeiul
prevederilor articolului 107i din Directiva 2001/83 / CE.

Reevaluarea este efectuata de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (PRAC), responsabil de evaluarea aspectelor de siguranta pentru
medicamentele de uz uman, care va face o serie de recomandari. Dat fiind faptul ca
medicamentele care contin HES sunt autorizate la nivel national, recomandarea
PRAC va fi transmisa Grupului de coordonare pentru procedurile de recunoastere
mutuala si descentralizata - uman (Coordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures — human = CMDh), care va adopta o pozitic. CMDh este
un organism care reprezinta statele membre ale UE, precum si Islanda, Liechtenstein
si Norvegia si care raspunde de asigurarea aplicarii de standarde armonizate de
siguranta la medicamentele autorizate prin proceduri nationale la nivel de UE.

referitor la declansarea reevaluarii solutiilor perfuzabile care contin hidroxietilamidon
EMA/697706/2017 Page 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05800240d0

