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) privind
opinia  Comitetului de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) prin care confirma
recomandarea 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, 11 octombrie 2013

Comunicat de presid EMA privind opinia PRAC prin care confirma
recomandarea 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.

Comitetul de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee = PRAC) al Agentiei Europene a Medicamentului
(European Medicines Agency = EMA) a finalizat reexaminarea solutiilor
perfuzabile care contin hidroxietilamidon, ca urmare a analizarii unor noi date si
a unor angajamente ale detinatorilor de autorizatii de punere pe piata referitoare
la realizarea unor studii suplimentare si a unor masuri propuse de catre acestia n
vederea reducerii la minimum a riscurilor. PRAC a confirmat recomandarea
referitoare la 1Incetarea utilizarii solutiillor perfuzabile care contin
hidroxietilamidon (HES = hydroxyethyl-starch) in tratamentul pacientilor cu
sepsis (infectie bacteriana sistemica), al celor cu arsuri sau al pacientilor aflati in
stare critica, din cauza riscului crescut de afectare renala si de mortalitate. Cu
toate acestea, solutiile perfuzabile care contin hidroxietilamidon se pot utiliza in
continuare pentru tratamentul hipovolemiei (volum sanguin scazut) cauzat de o
hemoragie acuta, sub rezerva luarii de masuri adecvate de reducere la minimum
a riscurilor posibile si a efectuarii de studii suplimentare.
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Reevaluarea solutiilor perfuzabile care contin hidroxietilamidon a fost declansata
de autoritatea competenta in domeniul medicamentului din Germania, Institutul
Federal al Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale (Federal Institute for
Drugs and Medical Devices = BfArM), ca urmare a rezultatelor obtinute in
studiile clinice cu HES si care au aratat ca 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.

Initial, la data 13 iunie 2013, PRAC a concluzionat cu privire la incetarea
utilizarii solutiilor perfuzabile care contin hidroxietilamidon la toate categoriile
de pacienti. De atunci incoace, PRAC a evaluat si a avut in vedere date noi,
aparute ulterior emiterii primei recomandari, inclusiv date rezultate din studii
nou efectuate. PRAC a analizat si masurile suplimentare propuse in vederea
reducerii la minimum a riscului, inclusiv restrictiile de utilizare §i angajamentele
asumate de companiile detinatoare de desfasurare a unor studii suplimentare.

Pe baza tuturor datelor avute la dispozitie, PRAC a analizat posibilitatea
identificarii unui grup de pacienti pentru care se mengin beneficiile tratamentului
cu HES. PRAC a concluzionat ca exista dovezi clare referitoare la riscul crescut
de afectare renald sau de mortalitate in cazul pacientilor aflati in stare grava sau a
celor cu sepsis, prin urmare utilizarea tratamentului cu HES trebuie sa inceteze la
astfel de pacienti. Cu toate acestea, PRAC a convenit ca solutiile perfuzabile care
contin hidroxietilamidon se pot utiliza Tn continuare in tratamentul pacientilor
care prezintd hipovolemie cauzata de pierderi acute de sange, si pentru care
solutiile perfuzabile alternative cunoscute sub denumirea de cristaloizi nu sunt
considerate eficiente.

PRAC a confirmat necesitatea luarii unor masuri de reducere a riscurilor posibile
si a recomandat ca utilizarea solutiilor perfuzabile care contin hidroxietilamidon
sa nu depaseasca 24 de ore, in conditiile monitorizarii functiei renale timp de cel
putin 90 de zile dupa administrare. n plus, PRAC a solicitat efectuarea de studii
suplimentare referitoare la utilizarea acestor medicamente la pacientii care
prezinta traume sau sunt supusi unor interventgii chirurgicale.

Recomandarea PRAC va fi transmisa Grupului de coordonare pentru procedurile
de recunoastere mutuald si descentralizatd pentru medicamentele de uz uman
(Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures —
Human = CMDNh), spre analiza la urmatoarea sa intrunire din 21-23 octombrie
2013.
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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 Tnlocuirea 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 Europeana, solutiile perfuzabile
care contin hidroxietilamidon sunt autorizate prin procedurd nationald si sunt
disponibile in toate statele membre, sub diferite denumiri comerciale.

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 realizata 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, aceasti actiune necesiti
efectuarea unei proceduri de evaluare. In consecinta, la data de 27 iunie 2013, a
fost initiata 0 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 1n iunie 2013, iar ambele
proceduri s-au finalizat in data de 10 octombrie 2013. In vederea reexaminarii,
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 finala emisa de PRAC cu privire la utilizarea solutiilor perfuzabile

care contin hidroxietilamidon.
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Deoarece toate aceste medicamente sunt autorizate prin procedura nationald,
recomandarile revizuite emise de PRAC vor fi Tnaintate Grupului de coordonare
pentru procedurile de recunoastere mutuald si descentralizata — uman (Co-
ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures —
Human = CMDh), care va adopta 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 sigurantda pe Intreg teritoriul Uniunii Europene, pentru
medicamentele autorizate prin procedura nationala.

In cazul in care opinia CMDh este adoptatdi prin consens, aceasta este
implementatda direct de catre statele membre in care sunt autorizate
medicamentele respective. Dacad opinia este adoptatda prin vot majoritar, aceasta
este transmisa Comisiei Europene, care adoptd o decizie cu aplicabilitate
obligatorie prin lege la nivelul intregii UE.
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