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Solutii de hidroxietil amidon: CMD(h) introduce masuri
noi pentru protectia pacientilor

Medicamente care vor ramane pe piata cu conditia implementarii instruirii, a
accesului controlat si a avertismentelor de pe ambalaj

La 27 iunie 2018, CMD(h)? a stabilit c3 solutiile perfuzabile cu hidroxietil amidon (HES) trebuie sa
ramana pe piata cu conditia implementarii ununui cumul de masuri suplimentare pentru protectia
pacientilor. Acest lucru a rezultat in urma unei analize suplimentare, in consultare cu Uniunea
Europeana (UE), privind oportunitatea de a introduce masuri noi care sa reduca efectiv riscurile
asociate acestor medicamente.

Solutiile perfuzabile cu HES sunt utilizate pentru a inlocui volumul de plasma dupa o pierdere acuta
(brusca) de sange, atunci cand tratamentul doar cu produsele alternative cunoscute drept ,cristaloizi”
nu este considerat suficient.

In ianuarie 2018, comitetul PRAC pentru siguranta medicamentelor al EMA a recomandat suspendarea
autorizatiilor de punere pe piatd pentru aceste medicamente, deoarece acestea au continuat sa fie
utilizate la pacientii in stare critica si la pacientii cu septicemie, in ciuda restrictiilor introduse in 2013,
din cauza riscului de afectare renala si de deces al acestor pacienti.

CMD(h) a fost de acord cu evaluarea PRAC a riscurilor grave in cazul pacientilor aflati in stare critica si
al pacientilor cu septicemie. Cu toate acestea, CMD(h) a continuat sa analizeze rolul HES in practica
clinica din anumite tari, a constatat ca masurile anterioare de minimizare a riscurilor au avut un
oarecare efect si a considerat ca un cumul de noi masuri de minimizare a riscurilor ar garanta efectiv
neutilizarea solutiilor HES la pacientii cu risc.

Noile masuri sunt:

e implementarea unui program de acces controlat de catre companiile care detin autorizatii de
punere pe piata, pentru a se asigura ca numai spitalele acreditate vor fi aprovizionate cu aceste
medicamente. Acreditarea ar presupune ca profesionistii relevanti din domeniul sanatatii sa fie
instruiti in domeniul utilizarii in siguranta a solutiilor perfuzabile cu HES. Spitalele si profesionistii
din domeniul sanatatii vor primi mai multe detalii despre instruire si despre programul de acces
controlat, la momentul potrivit;

1 CMD(h) este o autoritate de reglementare in domeniul medicamentelor care reprezint3 statele membre ale Uniunii
Europene (UE), Islanda, Liechtenstein si Norvegia.
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e avertismentele de pe ambalajele medicamentelor si de la inceputul rezumatelor caracteristicilor
produsului (RCP) care sa le reaminteasca profesionistilor din domeniul sanatatii ca aceste
medicamente nu trebuie utilizate la pacienti cu septicemie sau insuficienta renala sau la pacienti
aflati in stare critica;

e contactarea profesionistilor din domeniul sanatatii, direct si in scris, pentru a se asigura ca acestia
sunt pe deplin informati cu privire la conditiile de utilizare a medicamentelor si la grupurile de
pacienti carora nu trebuie sa li se administreze aceste medicamente, din cauza unui risc crescut de
afectare renald si de deces.

De asemenea, CMD(h) le-a solicitat titularilor autorizatiilor de punere pe piata sa efectueze studii pentru
a verifica daca aceste medicamente sunt administrate doar pacientilor care trebuie tratati cu acestea.
Acest lucru se adauga studiilor in curs de desfasurare cu privire la beneficiile si riscurile solutiilor
perfuzabile cu HES la pacienti cu traumatisme si la cei supusi interventiilor chirurgicale elective.

Pozitia CMD(h) a fost adoptata cu majoritate de voturi si a fost trimisa Comisiei Europene, care a emis
o decizie obligatorie din punct de vedere juridic pe Tntreg teritoriul UE la 17 iulie 2018.

Informatii pentru pacienti

e Solutiile perfuzabile cu HES sunt utilizate pentru a inlocui fluidele din organism dupa o pierdere
acuta (bruscad) de sange.

e Din cauza riscului de afectare renala si de deces, solutiile perfuzabile cu HES nu trebuie utilizate la
pacienti cu infectii ale sangelui sau cu probleme renale sau la pacienti aflati in stare critica.

e Daca vi se administreaza o perfuzie cu HES, medicul dumneavoastra va va monitoriza rinichii,
pentru a se asigura ca functioneaza satisfacator.

e Pacientii care au orice intrebdri sau motive de ingrijorare trebuie sa se adreseze medicului curant.

N

Informatii pentru profesionistii in domeniul sanatatii

e Din cauza riscului de afectare renala si de deces, solutiile perfuzabile cu HES sunt contraindicate la
pacienti cu septicemie sau la pacienti aflati in stare critica.

e Solutiile perfuzabile cu HES trebuie utilizate pentru a gestiona hipovolemia cauzata de o pierdere
acuta de sange numai in cazul in care doar cristaloizii nu sunt considerati suficienti. Solutiile cu
HES nu trebuie utilizate pentru mentinerea nivelului de fluide.

e Utilizarea solutiilor perfuzabile cu HES trebuie limitata la faza initiala de refacere a volumului, cu un
interval de timp maxim de 24 de ore. Tratamentul trebuie ghidat printr-o monitorizare hemodinamica
permanenta, astfel incat perfuzia sa fie intrerupta imediat ce obiectivele hemodinamice au fost atinse.

e Sunt in desfasurare studii suplimentare referitoare la solutiile HES administrate la pacienti cu
traumatisme si la cei supusi interventiilor chirurgicale elective, pentru a investiga in continuare
siguranta pe termen lung a HES prescrise in conformitate cu recomandarile de utilizare (doze sub 30
ml/kg si durata sub 24 de ore).

e Beneficiul preconizat al tratamentului trebuie cantarit cu atentie, prin raportare la incertitudinile
legate de siguranta pe termen lung.

e Sunt disponibile optiuni alternative terapeutice pentru practica clinicd de rutind, iar acestea trebuie
luate in considerare in conformitate cu recomandarile clinice relevante.
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e Solutiile perfuzabile cu HSE sunt contraindicate la pacientii cu insuficienta renala sau care
urmeaza un tratament de substitutie a functiei renale. Utilizarea HES trebuie intrerupta la
primul semn de afectare renald. O necesitate crescuta de tratament pentru substitutia functiei
renale a fost raportata pana la 90 de zile de la administrarea HES. Functia renald a pacientului
trebuie monitorizata dupa administrarea HES.

e Solutiile perfuzabile cu HSE sunt contraindicate in coagulopatie severa. Utilizarea HES trebuie
intrerupta la primul semn de coagulopatie. Parametrii de coagulare a sangelui trebuie monitorizati
cu atentie in cazul utilizarii prelungite.

e De asemenea, solutiile perfuzabile cu HSE sunt contraindicate la pacienti deshidratati, la pacienti
hiperhidratati, la pacienti cu hemoragie intracraniana sau cerebrald, leziuni provocate de
arsuri, hiperkaliemie severa, hipernatremie, hipercloremie, insuficienta cardiaca
congestiva, la pacienti cu transplant de organe si la pacienti cu functie hepatica afectata.

Profesionistii din domeniul sanatatii vor fi informati in scris despre rezultatele evaluarii si despre
introducerea noilor masuri de minimizare a riscurilor, care includ introducerea unui program de acces
controlat, ce necesita instruirea profesionistilor din domeniul sanatatii cu privire la utilizarea sigura a
acestor medicamente. Acest program va fi implementat de companiile care detin autorizatia de punere pe
piata. Spitalele si profesionistii din domeniul sanatatii vor primi mai multe detalii referitoare la instruire si
la programul de acces controlat, la momentul potrivit.

Informatii suplimentare despre medicament

Solutiile perfuzabile cu HES sunt utilizate pentru gestionarea hipovolemiei (volum redus de sénge)
cauzate de o pierdere acuta de sange, atunci cand tratamentul exclusiv cu solutiile perfuzabile alternative
cunoscute drept ,cristaloizi” nu este considerat suficient. Acestea sunt administrate sub forma de perfuzie
intravenoasa (picurare in vend) si sunt utilizate pentru cresterea volumului de sange, pentru a preveni o
scadere periculoasa a tensiunii arteriale ca urmare a unei hemoragii acute. Acestea apartin grupei de
medicamente cunoscute sub denumirea de coloizi. Pe langa produsele sanguine, exista doua tipuri de
medicamente utilizate pentru inlocuirea volumului de plasma: cristaloizi si coloizi. Coloizii contin molecule
mari, cum este amidonul, in timp ce cristaloizii, cum sunt solutiile de ser fiziologic sau solutiile Ringer,
sunt solutii de electroliti.

In Uniunea European3, solutiile HES pentru perfuzii au fost aprobate prin proceduri nationale si sunt
disponibile in statele membre sub diferite denumiri comerciale.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea solutiilor perfuzabile cu HES a fost initiata la 17 octombrie 2017, la solicitarea Autoritatii
suedeze de reglementare in domeniul medicamentelor, in temeiul articolului 107i din
Directiva 2001/83/CE.

Evaluarea a fost realizatd de Comitetul consultativ pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (PRAC), comitetul EMA responsabil pentru evaluarea problemelor de siguranta pentru
medicamentele de uz uman, care a pregatit un set de recomandari la 12 ianuarie 2018. Recomandarile
PRAC au fost transmise Grupului de coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si proceduri
descentralizate - Medicamente de uz uman [CMD(h)], care a adoptat o pozitie la data de 24 ianuarie
2018. CMD(h), un organism de reglementare care reprezinta statele membre ale UE, raspunde pentru
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respectarea standardelor de siguranta armonizate pentru medicamentele autorizate prin intermediul
procedurilor nationale pe intreg teritoriul UE.

Intrucat pozitia CMD(h) a fost adoptatd cu majoritate de voturi, aceasta a fost trimisd Comisiei Europene.
In aprilie 2018, Comisia Europeana a solicitat ca PRAC si CMD(h) s& evalueze in continuare orice
necesitate medicald posibila nesatisfacuta care ar putea fi cauzata de suspendare, precum si fezabilitatea
si eficienta probabila a masurilor suplimentare de minimizare a riscurilor.

Dupa analizarea acestor aspecte specifice, in mai 2018 PRAC si-a confirmat recomandarea anterioara
de suspendare si a trimis CMD(h) o recomandare revizuitd. In iunie 2018, CMD(h) a concluzionat c&
solutiile perfuzabile cu HES trebuie sa ramana pe piata cu conditia implementarii unui cumul de masuri
suplimentare pentru protectia pacientilor.

Intrucat pozitia CMD(h) a fost adoptatd cu majoritate de voturi, pozitia CMD(h) a fost trimisa inapoi
Comisiei Europene, care a emis o decizie obligatorie din punct de vedere juridic pe intreg teritoriul UE, la
17 iulie 2018.
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