Instruire

Volulyte 6% solutie perfuzabila
Voluven 60 g/1000 ml solutie perfuzabila

»,Utilizarea solutiilor care contin hidroxietil amidon
(HES) conform Informatiilor despre medicament
aprobate la nivel european”
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Instruire: Utilizarea adecvata a HES

Introducere

» Solutiile perfuzabile cu hidroxietil amidon (HES) apartin clasei coloizilor artificiali.

« In Uniunea Europeana (UE) / Spatiul Economic European (SEE), solutiile care contin HES sunt
indicate pentru tratamentul hipovolemiei provocate de pierderi acute de sange, atunci cand se
considera ca administrarea in monoterapie a cristaloizilor nu este suficienta.

« Utilizarea solutiilor care contin HES in afara Informatiilor despre medicament aprobate, a fost
monitorizata in cadrul a doua studii independente privind utilizarea medicamentului (in 2016/2017)
efectuate de doi detinatori ai autorizatiei de punere pe piata (DAPP) din tari ale UE.

* Rezultatele provenite din aceste doua studii privind utilizarea medicamentului au pus sub semnul
intrebarii cunostintele despre utilizarea medicamentului in conditii de siguranta si, prin urmare,
raportul beneficiu/risc al HES.

* Pentru a preveni utilizarea solutiilor care contin HES in afara Informatiilor despre medicament
aprobate in UE/SEE, a fost implementata urmatoarea instruire.

I Instructiuni pentru utilizator

Profesionistii relevanti din domeniul sanatatii (PDS) trebuie sa efectueze aceasta instruire inainte
de a utiliza solutiile HES in unitatea lor medicala.

Programul de acces controlat a debutat la 16 aprilie 2019. Dupa aceasta data nu mai puteti
prescrie/utiliza HES fara un certificat de instruire eliberat de organizatorul acreditat de curs.
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Instruire: Utilizarea adecvata a HES

Continutul instruirii

Sectiunea 1:

Sectiunea 2:

Sectiunea 3:

Sectiunea 4:

Riscurile asociate utilizarii solutiilor care contin HES in afara
Informatiilor despre medicament aprobate in UE/SEE

Utilizarea solutiilor care contin HES conform Informatiilor despre
medicament aprobate: indicatie, doza, durata tratamentului si
contraindicatii

Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului

Contextul si rezultatele provenite din cele 2 studii de utilizare a
medicamentului
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Instruire: Utilizarea adecvata a HES

Continutul instruirii

Sectiunea 1: Riscurile asociate utilizarii solutiilor care contin HES in afara
Informatiilor despre medicament aprobate in UE/SEE
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Instruire: Utilizarea adecvata a HES — Sectiunea 1
Riscurile asociate utilizarii solutiilor care contin HES n afara Informatiilor
despre medicament aprobate

Utilizarea solutiilor care contin HES in afara Informatiilor despre

medicament aprobate creste riscul de aparitie a reactiilor adverse!

= Unele studii clinice randomizate (VISEP1, 6S?, CHEST?3) indica un risc
crescut de:

- mortalitate la pacientii cu sepsis?!?
- afectare renala care necesita dializa la pacientii bolnavi aflati in stare critical?3

dupa tratamentul cu solutii HES.

Referinte bibliografice

1) [VISEP] Brunkhorst FM, Engel C, Bloos F et al. Intensive insulin therapy and pentastarch resuscitation in severe
sepsis. N Engl J Med. 2008; 358:125-39.

2) [6S] Perner A, Haase N, Guttormsen AB, et al. Hydroxyethyl starch 130/0.42 versus Ringer’s acetate in severe sepsis.
N Engl J Med 2012; 367:124-34. [Erratum, N Engl J Med 2012;367:481.]

3) [CHEST] Myburgh JA, Finfer S, Bellomo R et al. Hydroxyethyl starch or saline for fluid resuscitation in intensive care. N
Engl J Med. 2012; 2012;367:1901-1911.
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Instruire: Utilizarea adecvata a HES

Continutul instruirii

Sectiunea 2: Utilizarea solutiilor care contin HES conform Informatiilor despre
medicament aprobate: indicatie, doza, durata tratamentului si
contraindicatii
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Instruire: Utilizarea adecvata a HES — Sectiunea 2
Utilizarea HES conform Informatiilor despre medicament aprobate

‘ Solutiile care contin HES trebuie utilizate NUMAI conform Informatiilor despre
medicament aprobate!

Utilizarea IN AFARA INDICATIILOR (off-label rezenta un RISC
semnificativ pentru pacient!

La administrarea solutiilor care contin HES, va rugam sa respectati cu
strictete informatiile privind prescrierea si administrarea, in special:

= Indicatia terapeutica

Solutiile perfuzabile care contin HES sunt indicate in tratamentul

hipovolemiei determinate de pierderea acuta de sange, atunci cand
se considera ca solutiile cristaloide administrate in monoterapie
nu sunt suficiente.
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Instruire: Utilizarea adecvata a HES — Sectiunea 2
Utilizarea HES conform Informatiilor despre medicament aprobate

‘ Solutiile care contin HES trebuie utilizate NUMAI conform Informatiilor despre
medicament aprobate!

Utilizarea IN AFARA INDICATIILOR (off-label) poate prezenta un RISC
semnificativ pentru pacient!

= Doze (doza si durata tratamentului)

Doza zilnica maxima aprobata este de:
» 30 ml/kg corp pentru solutiile perfuzabile care contin HES 6% si
» 18 ml/kg corp pentru solutiile perfuzabile care contin HES 10%.*

Utilizarea HES trebuie limitata la faza initialé a resuscitérii volemice, cu
o durata de maximum 24 de ore.

*Nota: Este posibil ca solutiile care contin HES 10% sa nu fie disponibile in tara
dumneavoastra. Versiune aprobatd de ANMDMR in noiembrie 2023




Instruire: Utilizarea adecvata a HES — Sectiunea 2
Utilizarea HES conform Informatiilor despre medicament aprobate

‘ Solutiile care contin HES trebuie utilizate NUMAI conform Informatiilor despre
medicament aprobate!

Utilizarea IN AFARA INDICATIILOR (off-label) poate prezenta un RISC
semnificativ pentru pacient!

= Mod de administrare

Primii 10-20 ml trebuie perfuzatilent si tindnd pacientul sub
Supraveghere atenta, astfel incét orice reactie anafilactica/anafilactoida
sa poata fi detectata cat mai repede posibil.

Doza zilnica si viteza de perfuzare trebuie adaptate in functie de
volumul de sange pierdut, de mentinerea sau refacerea hemodinamicii
si de hemodilutie (efectul de dilutie).

Trebuie utilizata cea mai mica doza eficace posibila.

Tratamentul trebuie efectuat sub monitorizare hemodinamica continua,
astfel incat perfuzia sa fie oprita imediat ce au fost atinse valorile
adecvate ale parametrilor hemodinamici. Doza zilnica maxima
recomandata nu trebuie depasita.




Instruire: Utilizarea adecvata a HES — Sectiunea 2
Utilizarea HES conform Informatiilor despre medicament aprobate

Solutiile care contin HES trebuie utilizate NUMAI conform Informatiilor despre
medicament aprobate!

Utilizarea IN AFARA INDICATIILOR (off-label) poate prezenta un RISC
semnificativ pentru pacient!

Contraindicatii

Sepsis
Arsuri

Insuficienta renala sau terapie de substitutie renala

Pacienti aflati in stare critica (in mod obisnuit, internati in unitati

de terapie intensiva)

Aceste contraindicatii cresc riscul de reactii adverse! (vezi

)



Instruire: Utilizarea adecvata a HES — Sectiunea 2
Utilizarea HES conform Informatiilor despre medicament aprobate

‘ Solutiile care contin HES trebuie utilizate NUMAI conform Informatiilor despre
medicament aprobate!

Utilizarea IN AFARA INDICATIILOR (off-label) poate prezenta un RISC
semnificativ pentru pacient!

Contraindicatii (continuare)
Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti

Hemoragie intracraniana sau cerebrala
Hiperhidratare

Edem pulmonar

Deshidratare

Hipernatremie severa sau hipercloremie severa
Insuficienta hepatica severéa

Insuficientéa cardiacé congestiva

Coagulopatie severa

Pacienti cu transplant de organ

Hiperkaliemie (Nota: Numai pentru solutiile perfuzabile care contin HES,
echilibrate




Instruire: Utilizarea adecvata a HES — Sectiunea 2
Utilizarea HES conform Informatiilor despre medicament aprobate

‘ Solutiile care contin HES trebuie utilizate NUMAI conform Informatiilor despre
medicament aprobate!

Utilizarea IN AFARA INDICATIILOR (off-label) poate prezenta un RISC
semnificativ pentru pacient!

= Informatii importante pentru profesionistii din

domeniul sanatatii/medicii prescriptori

“Medicamentul nu trebuie utilizat in absenta pierderii acute de sange (adica in scop
profilactic), inclusiv in prevenirea hipotensiunii arteriale la femeile gravide supuse
operatiei cezariene sau pentru amorsarea aparatului inima-plaman pentru circulatia
extracorporeala la pacientii care sunt supusi unei interventii chirurqicale cardiace.”
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Instruire: Utilizarea adecvata a HES

Continutul instruirii

Sectiunea 3: Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului
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Instruire: Utilizarea adecvata a HES — Sectiunea 3
Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului

Este implementata o asociere de masuri de reducere la minimum a
riscului pentru a imbunatati utilizarea solutiilor care contin HES

conform Informatiilor despre medicament aprobate

1. Modificari ale Informatiilor despre medicament

= Atentionare pe ambalajul secundar si ambalajul primar (eticheta):

,NU TREBUIE UTILIZAT IN CAZ DE SEPSIS, INSUFICIENTA RENALA
SAU PACIENTI IN STARE CRITICA. VEZI TOATE CONTRAINDICATIILE
DIN RCP.”

= Atentionarea privind acesti pacienti a fost adaugata, de asemenea, la
inceputul Rezumatului caracteristicilor produsului si al prospectului.

= Eliminarea informatiilor referitoare la utilizarea solutiilor HES in timpul
operatiei cezariana.

Utilizarea HES trebuie intrerupta la primele semne de afectare renala!
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Instruire: Utilizarea adecvata a HES — Sectiunea 3
Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului

Este implementata o asociere de masuri de reducere la minimum a
riscului pentru a imbunatati utilizarea solutiilor care contin HES

conform Informatiilor despre medicament aprobate

2. Implementarea Programului de acces controlat

Furnizarea solutiilor care contin HES numai catre unitatile medicale acreditate
in acest sens, in care toti profesionistii din domeniul sanatatii relevanti au fost
instruiti cu privire la utilizarea adecvata a solutiilor care contin HES conform
Informatiilor despre medicament aprobate.

Acest set de diapozitive reprezinta materialul de instruire pentru acreditare.
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Instruire: Utilizarea adecvata a HES — Sectiunea 3
Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului

Este implementata o asociere de masuri de reducere la minimum a
riscului pentru a imbunatati utilizarea solutiilor care contin HES

conform Informatiilor despre medicament aprobate

3. Diseminarea Comunicarii directe catre profesionistii din domeniul sanatatii
(CDPDS) din august 2018

Profesionistii din domeniul sanatatii relevanti au fost informati cu privire la
rezultatele provenite din cele 2 studii de utilizare a medicamentului pentru HES, la
Informatiile aprobate despre medicament cu privire la indicatie, contraindicatii si
riscuri asociate utilizarii solutiilor care contin HES, precum si la masurile
suplimentare de reducere la minimum a riscului care trebuie implementate.

(apasati aici pentru a vizualiza scrisoarea CDPDS)
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Instruire: Utilizarea adecvata a HES

Continutul instruirii

Sectiunea 4: Contextul si rezultatele provenite din cele 2 studii de utilizare a
medicamentului
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Instruire: Utilizarea adecvata a HES — Sectiunea 4
Contextul si rezultatele provenite din 2 studii de utilizare a medicamentului

) cones

= Evaluarea respectarii de catre medicii din spital a Informatiilor despre medicament aprobate la
nivel european, cu privire la indicatie, doza, durata tratamentului si contraindicatii

= Analize retrospective ale datelor (2016/2017) de la mai mult de 6000 de pacienti din 11 tari

europene (rezultatele studiilor de utilizare a medicamentului pentru solutiile care contin HES de la 2
DAPP)

‘/ Rezultate

Complianta buna (> 96%) in ceea ce priveste doza zilnica maxima aprobata (30 ml/kg corp) si durata
maxima a tratamentulw (24 de ore)

= Nerespectarea Informatiilor despre medicament s-a situat intre 67% si 77%, inclusiv un procent de 20%
pana la 34% privind nerespectarea contraindicatiilor, astfel:

— 9% dintre pacienti erau bolnavi aflati in stare critica,
— 5-8% dintre pacienti prezentau insuficienta renala si
| - 3-4 % dintre pacienti prezentau sepsis.
Aceste situatii supun pacientii la un RISC semnificativ (vezi diapozitivul 5, sectiunea 1)

Un nou studiu de utilizare a medicamentului (2021), dupa implementarea unui Program de Acces Controlat si
instruirea personalului medical relevant, a aratat o respectare semnificativ imbunatatita a indicatiilor,
contraindicatiilor, dozelor si a aspectelor generale din Informatiile despre medicament, comparativ cu studiile
de utilizare a medicamentului anterioare. Cu toate acestea, studiul a relevat, de asemenea, nerespectarea in
continuare a indicatiei (19%), inclusiv utilizarea HES in scop profilactic.
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Instruire: Utilizarea adecvata a HES

VA MULTUMIM PENTRU ATENTIE !
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Evaluarea cunostintelor

“Utilizarea solutiilor care contin hidroxietil amidon (HES)
conform Informatiilor despre medicament aprobate la nivel
european”

Utilizatorul va vedea 5 intrebari din cele 9 intrebari de mai jos.

3 din cele 5 intrebari sunt alese aleatoriu, iar intrebarea 9 si intrebarea 2 sau intrebarea 6
vor fi intotdeauna incluse in cele 5 intrebari.

Intrebé&rile indicate sunt de interes, deoarece arats cele mai importante contraindicatii /
restrictii ale indicatiilor.

Versiune aprobata de ANMDMR in noiembrie 2023
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Evaluarea cunostintelor

“Utilizarea solutiilor care contin hidroxietil amidon (HES)
conform Informatiilor despre medicament aprobate la nivel

L)
european
|_Nr._|intrebare . |Raspunsuriposibile |
1 Care este indicatia terapeutica a solutiilor care 1. Corectarea tulburdrilor electrolitice
contin HES?
2. Tratamentul hipovolemiei cauzata de pierderi acute de sange, atunci cand se
(Va rugam sa bifati, dupa caz) considera ca administrarea cristaloizilor in monoterapie nu este suficienta
3. Tratamentul efectelor cardiovasculare ale anesteziei
Tratamentul socului fara pierdere de sange
Care dintre urmdtoarele stdri ale pacientului 1. Sepsis (Da / Nu)
sunt contraindicatii ale tratamentului cu HES
(= acest medicament nu trebuie utilizat)? 2. Insuficienta renald sau terapie de substitutie renald (Da / Nu)

(V& rugam sa bifati DA sau NU pentru fiecare

stare, una sau mai multe contraindicatii pot fi 3. Boala autoimuna (Da / Nu)

adecvate) o o o : . -
4. Pacienti in stare critica (de obicei, internati in sectia de terapie intensivad) (Da / Nu)
5. Functie hepatica sever afectatd (Da / Nu)

Utilizarea solutiilor care contin HES 6 % trebuie ADEVARAT FALS

limitata la faza initiala a resuscitarii volemice, cu
o doza zilnica maxima de 30 ml/kg greutate
corporald si un interval de timp maxim de 24 de
ore.

(V& rugdm s3 bifati dac este ADEVARAT sau

FALS)
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Evaluarea cunostintelor

“Utilizarea solutiilor care contin hidroxietil amidon (HES)
conform Informatiilor despre medicament aprobate la nivel

european”

m Intrebare Raspunsuri posibile

Care dintre urmatoarele stari ale
pacientului NU reprezinta contraindicatii
pentru utilizarea HES?

(Va rugam sa bifati NUMAI strarile care NU
sunt contraindicate. Una sau mai multe
variante pot fi posibile)

Care din urmatoarele afirmatii privind
dozele de HES este corecta?

(Va rugam sa bifati raspunsul corect)

Fibroza chistica

Coagulopatie severa

Hiperhidratarea, in special daca exista edem pulmonar sau insuficienta

cardiaca

Deshidratare

Arsuri

Diabet zaharat latent

Trebuie utilizatd cea mai mica doza eficace posibila.

Solutiile care contin HES pot fi administrate frecvent si pe parcursul mai multor
zile.

Doza minima de HES este de 50 ml/kg si zi.
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Evaluarea cunostintelor

“Utilizarea solutiilor care contin hidroxietil amidon (HES)
conform Informatiilor despre medicament aprobate la nivel
european”

m Intrebare Raspunsuri posibile

Care din urmatoarele atentionari (speciale) . Nu se utilizeaza la pacientii cu sepsis, insuficienta renala sau la pacientii in
si precautii pentru utilizare sunt aplicabile stare critica (DA / NU)

solutiilor care contin HES?
Utilizarea solutiilor care contin HES trebuie intrerupta la primul semn de

(Va rugam sa bifati DA sau NU pentru afectare renala (DA / NU)

fiecare atentionare, una sau mai multe
atentionari pot fi aplicabile) . Monitorizarea functiei renale la pacienti este recomandata pentru cel putin 90

de zile (DA / NU)

Informatiile despre medicament pentru CORECT GRESIT
solutiile care contin HES contin o

atentionare privind supraincarcarea
volemica ca urmare a supradozajului sau a
perfuzarii prea rapide.

(V& rugsm s& bifati CORECT sau GRESIT)
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Evaluarea cunostintelor

“Utilizarea solutiilor care contin hidroxietil amidon (HES)
conform Informatiilor despre medicament aprobate la nivel
european”

m Intrebare Ras punsuri posibile

Ce fel de monitorizare a tratamentului cu Presiune osmotica coloidala (POC)

HES este recomandata conform

Informatiilor despre medicament? Statusul/echilibrul lichidelor

(Sunt posibile mai multe rispunsuri) . Proteina C-reactiva (PCR)

Electrolitii serici

Glicemie

. Functia renala
Medicamentul nu trebuie utilizat in absenta CORECT GRESIT
pierderii acute de sange (adica in scop
profilactic), inclusiv in prevenirea
hipotensiunii arteriale la femeile gravide

supuse operatiei cezariene .

(Va rugam sa bifati CORECT sau GRESIT)
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