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Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele
ce urmeazd traducerea in limba roména a comunicatului de presd al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
introducerea de catre CMDh a unor noi masuri de protejare a pacientilor si la
pastrarea pe piata a solutiilor perfuzabile care contin hidroxietil amidon (HES), cu
conditia punerii in aplicare a unor actiuni de instruire, control al accesului si
introducere a unor atentionari pe ambalaj
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Grupul de coordonare pentru procedurile de recunoastere mutuald si
descentralizata - uman (Co-ordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures — Human = CMDh) ! a luat decizia de mentinere pe piatd
a solutiilor perfuzabile care contin hidroxietil amidon (HES), cu conditia punerii in
aplicare a unor masuri suplimentare de protejare a pacientilor. Aceasta decizie este
urmarea unei analize aprofundate, in consultare cu statele membre ale UE, a
fezabilitatii unor noi masuri capabile sa reducd in mod eficace riscurile pe care le
prezinta aceste medicamente.

Solutiile perfuzabile HES se utilizeaza pentru refacerea volumului plasmatic ca
urmare a pierderilor acute (bruste) de sange, in cazurile in care administrarea numai
a medicamentelor alternative cunoscute sub denumirea de ,cristaloide” este
considerata insuficienta.

In luna ianuarie 2018, Comitetul EMA de evaluare a riscurilor in materie de
farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risl Assessment Committee=PRAC) a
recomandat suspendarea autorizatiilor de punere pe piata a solutiilor HES deoarece
acestea se utilizau 1n continuare la pacientii aflati in stare critica si la cei cu sepsis,
in ciuda restrictiilor introduse in 2013 din cauza riscului de aparitie a a renale si de
deces la grupurile respective de pacienti.

Exprimandu-si acordul cu evaluarea realizata de PRAC asupra riscurilor grave la
pacientii aflati 1n stare critica si la cei cu sepsis, totusi, CMDh a analizat mai in
profunzime importanta solutiilor HES in practica clinica din unele tari, ludnd act de
eficacitatea relativa a masurilor aplicate deja pentru reducerea la minimum a

! Organism de reglementare in domeniul medicamentului si care reprezinti statele membre ale UE, precum si
Islanda, Liechtenstein si Norvegia



riscurilor si a considerat cd prin aplicarea unui nou ansamblu de masuri de reducere
la minimum a riscurilor se poate asigura in mod eficace evitarea utilizarii solutiilor
HES la pacientii aflati in situatie de risc.

Masurile nou recomandate spre implementare constau din:

« Punerea in aplicare de catre detinatorii de autorizatie de punere pe piatda a unui
program de acces controlat, prin care sa asigure furnizarea acestor medicamente
numai catre spitalele acreditate. Pentru a obtine acreditarea, profesionistii din
domeniul sanatatii implicati din unitatea respectiva trebuie sa participe la
instruiri privind utilizarea in conditii de siguranta a solutiilor perfuzabile HES.
Spitalele si profesionistii din domeniul sanatatii urmeaza sa primeasca in timp
util informatii suplimentare privind instruirea si programul de acces controlat;

« Introducerea de atentiondri pe ambalajul medicamentelor si in partea superioara
a Rezumatului Caracteristicilor Produsului (RCP), prin care sa li se
reaminteasca profesionistilor necesitatea de a evita utilizarea acestor
medicamente la pacientii cu sepsis sau insuficientd renald sau la cei aflati in
stare critica;

+ transmiterea de comunicari directe catre profesionistii din domeniul sanatatii
pentru a asigura constientizarea pe deplin a informatiilor cu privire la conditiile
de utilizare a acestor medicamente si grupurile de pacienti la care nu este
recomandatd administrarea acestora din cauza riscului marit de afectiuni renale
si deces.

Totodata, CMDh a solicitat detinatorilor de autorizatic de punere pe piata ca, pe
langa studiile in curs de desfasurare cu privire la beneficiile si riscurile utilizarii
solutiilor HES la pacientii cu trauma si la cei supusi unei interventii chirurgicale
elective, sia efectueze si studii prin care sia verifice daca solutiile HES se
administreaza efectiv numai la pacientii care au indicatie de tratament cu aceste
medicamente.

Pozitia CMDh a fost adoptatd cu majoritate de voturi, urmand transmiterea catre
Comisia Europeana, care va lua o decizie obligatorie din punct de vedere juridic la
nivelul intregii UE.

Informatii pentru pacienti

* Solutiile perfuzabile HES se utilizeaza pentru a inlocui lichidele din organism in
urma pierderilor acute (bruste) de sange.

* Din cauza riscului de aparitie a afectiunilor renale si de deces, solutiile perfuzabile
HES nu trebuie utilizate la pacientii cu infectii ale sangelui, la pacientii cu boli ale
rinichilor sau la pacientii aflati in stare critica.

« In cazul administrarii unei perfuzii cu solutie HES, medicul dumneavoastri vi va
monitoriza functia rinichilor, pentru a se asigura de buna functionare a acestora.



 Pacientii care au nelamuriri sau intrebari suplimentare trebuie sa discute cu
medicul care 1i trateaza.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Din cauza riscului de aparitia a afectiunilor renale si de mortalitate, solutiile
perfuzabile HES sunt contraindicate la pacientii cu sepsis sau la cei aflati in
stare critica;

Solutiile perfuzabile HES trebuie utilizate pentru abordarea terapeutica a
hipovolemiei determinate de pierderea acuta de sange numai in cazurile in care
administrarea de solutii cristaloide in monoterapie este considerata insuficienta.
Solutiile HES nu trebuie utilizate pentru mentinerea volemiei in parametrii
normali;

Administrarea de solutii perfuzabile HES trebuie limitatad la faza initiald de
refacere volemica, pentru un interval maxim de 24 de ore. Tratamentul trebuie
sa se orienteze dupa rezultatele obtinute prin monitorizarea hemodinamica
permanentd, astfel incat perfuzia sia poata fi opritd imediat dupa atingerea
obiectivelor hemodinamice;

In prezent, sunt in curs de desfisurare studii suplimentare cu solutii HES la
pacienti cu trauma si pacienti supusi unei interventii chirurgicale elective, in
vederea investigarii in continuare a sigurantei pe termen lung a solutiilor HES
prescrise in conformitate cu recomandarile de utilizare (doza sub 30 ml/kg si
perioada de administrare sub 24 de ore);

Beneficiul preconizat al tratamentului trebuie evaluat cu atentie in raport cu
incertitudinile in ceea ce priveste siguranta pe termen lung.

In ceea ce priveste practica clinici de rutina exista alte optiuni terapeutice, care
trebuie avute in vedere in conformitate cu ghidurile clinice relevante;

Solutiile perfuzabile HES sunt contraindicate la pacientii cu insuficienta renala
sau carora li se administreaza terapie de substitutie renala. Utilizarea HES
trebuie intrerupta la primul semn de aparitie a disfunctiei renale. In interval de
pana la 90 de zile dupa administrarea HES s-a raportat necesitatea marita de
instituire a terapiei de substitutie renala. Functia renald a pacientilor trebuie
monitorizatd dupa administrarea HES;

Solutiile perfuzabile HES sunt contraindicate in caz de coagulopatie severa.
Administrarea solutiilor HES trebuie intrerupta la primul semn de aparitie a
coagulopatiei. in cazul utilizarii prelungite, trebuie monitorizati cu atentie
parametrii de coagulare a sangelui.

Solutiile perfuzabile HES sunt contraindicate si la pacientii deshidratati, la
pacientii hiperhidratati, la pacientii cu hemoragie intracraniana sau
cerebrala, la cei cu leziuni in urma arsurilor, cu hiperkaliemie severa,



hipernatremie, hipercloriemie, insuficienta cardiaca congestiva, pacientii cu
transplant de organ si pacientii cu insuficienta hepatica.

Profesionistii din domeniul sanatatii vor fi informati in scris referitor la rezultatul
re-evaluarii curente si la introducerea noilor masuri de reducere a riscurilor
privitoare la introducerea unui program de acces controlat pentru care este necesara
instruirea profesionistilor relevanti din domeniul sanatatii cu privire la utilizarea
acestor medicamente 1n conditii de sigurantd. Acest program va fi pus in aplicare de
detinatorii de autorizatie de punere pe piata. La momentul necesar, spitalelor si
personalului medical li se vor transmite detalii suplimentare referitoare la instruire
si programul de acces controlat.

Informatii suplimentare despre medicament

Solutiile perfuzabile HES se utilizeazd in tratamentul hipovolemiei (volum scazut
de sange) cauzate de pierderile acute de sange, in cazurile in care tratamentul cu
alte solutii perfuzabile cunoscute sub denumirea de ,,cristaloide” este considerat
insuficient. Medicamentele HES se administreaza prin perfuzie (picurare) in vena si
se utilizeaza ca agenti de crestere a volumului sanguin pentru prevenirea scaderii
periculoase a tensiunii sanguine in urma unei hemoragii acute. Acestea apartin unei
clase de medicamente cunoscute sub denumirea de coloizi. In afara produselor din
sange, mai exista doua tipuri de medicamente utilizate pentru refacerea volumului
plasmatic: cristaloide si coloide. Coloidele contin molecule mari precum amidonul,
lar cristaloidele, precum solutia salina sau Ringer, sunt solutii electrolitice.

In Uniunea Europeana, solutiile perfuzabile HES sunt autorizate prin proceduri
nationale si se gdsesc pe piata statelor membre sub diferite denumiri comerciale.

Informatii suplimentare despre procedura

Re-evaluarea solutiilor perfuzabile care contin HES a fost declansata la data de 17
octombrie 2017, la solicitarea Agentiei medicamentului din Suedia, in temeiul
articolului 107i din Directiva 2001/83/CE?.

Re-evaluarea a fost efectuata de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilenta (PRAC), responsabil de evaluarea aspectelor de
sigurantd In domeniul medicamentelor de uz uman, care a formulat o serie de
recomandari la data de 12 ianuarie 2018, transmise ulterior Grupului de coordonare
pentru procedurile de recunoastere mutuala si descentralizata - uman (CMDh), care
a adoptat o pozitie la data de 24 ianuarie 2018. Reprezentant al statelor membre ale
UE, Islanda, Liechtenstein si Norvegia, acest organism raspunde de asigurarca
armonizdrii standardelor de sigurantd pentru medicamentele autorizate prin
procedurd nationald in cadrul Uniunii Europene.

2http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05
800240d0



Data fiind adoptarea cu majoritate de voturi a pozitiei CMDh, aceasta a fost trimisa
Comisiei Europene. In luna aprilie 2018, Comisia Europeani a solicitat PRAC si
CMDh sa aiba in vedere orice posibila necesitate medicala ramasa neacoperita ca
urmare a suspendarii autorizatiei de punere pe piatd, precum si fezabilitatea si
eficacitatea probabila a unor masuri suplimentare de reducere a riscurilor.

Dupa analiza acestor aspecte specifice, in luna mai 2018, PRAC si-a confirmat
recomandarea anterioara de suspendare si a transmis CMDh o recomandare
revizuita.

In prezent, CMDh a conchis asupra necesitatii mentinerii pe piatd a solutiilor
perfuzabile HES, cu conditia punerii in aplicare a unui ansamblu de masuri
suplimentare pentru protejarea pacientilor.

Pozitia CMDh fiind adoptata cu majoritate de voturi, aceasta urmeaza a fi trimisa
din nou catre Comisia Europeand, care va lua o decizie cu aplicabilitate juridica
obligatorie la nivelul intregii UE.



