CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CASA DE ASIGURARI DE SANATATE VASLUI
Vaslui, Str, Stefan cel Mare, Nr.131
Telefon 0235/369104 Fax 0235/369103
e-mail :cjasvs@vaslui.rdsnet.ro
Serviciul Medical
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In conformitate cu adresa M.S.NR 32032/3204/5851E/13/11/2013
inregistrata la CNAS , Serviciul Medical -DMSSM cu nr
4915/14/11/2013 va aducem la cunostiinta masurile intreprinse de Agentia
Europeana a  Medicamentului  (EMA),agentia  Nationala a
Medicamentuluisi a Dispozitivelor MedicalelANMDM) pentru informarea
corpului medical cu privire la restringerea indicatiilor pentru
medicamentele care contin hidroxietil amidon(HES)

Varugam sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale
prin afisarea pe pagina electronica a unitatii sanitare , in loc vizibil ,a
| documentulm ,» Comunicarea directa catre profesmmstl din domeniul
sanatatu pnvmd restringerea  indicatiilor pentru medicamentele care

r»-ch(\_Q

Anexam in fotocople documentul respectiv.

Cu stima ,

PRESEDINTE-DIRECTOR GENERAL

Ing.Polak Mihaela Simon
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Restrictil privind utilizarea HES
| (medicamente care contin hidroxictil amidon)
HAES-steril 60 g/1000 ml soluie perfuzablls
HAES-sterll 100 g/1000 ml solutie perfuzabild
VOLULYTE 6%, soluie perfuzabila
Voluven 60 g/1000 ml soluie perfuzabilc
VOLUVEN 10% solugie perfuzabili
HEMOHES 10% solufie perfuzabild
HEMOHES 6% solutie perfuzabild
TETRASPAN 100 mg/mi solutie perfuzab’lé
TETRASPAN 60 mg/ml solutie perfuzabild
momm 6 /100 m! solutie perfuzabila
USAL soluie perfurabild
INFOHES 100 g/L solugle perfuzabild
INFOHES 60 g/L solufie perfuzabild

Stimate profasionist din domeniul singestii,

Prin aceastd comunicare dotim $4 v inforuim cu priv.Ixe la concluzijle unei
evaludr] efectuate recent asupra beneficiilor §i riscurilor medicamentelor care
contin hidroxietil amidon (HES).

Comunicares este transmisd de comun acopd” cu Agentia Europeani a
Medicamentului (Buropean Medicines Agency = EMA) i Agentia Nationali
& Medicamentuluf §i 2 Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

- Medicamentele care contin HES trebuje utilizate numai pentrn
tratamentul hipovolemiei determinate de plerderea acutd de
_sdnge, in situatiile in care se consideri c3 solugiile cristaloide
administrate in monoterapie nu sunt suficiente.

- Medicamentele care contin HES trebule utilizate la eca mai
micll dozi eficace, pentrn cea mai scurti perioadid de timp.
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Tratamentul trebuie efectuat sub monitorizare hesiodinamici
continud, astfel Tnedt perfuzia $3 poatd fi opritd imediat dupd
atingerea valorilor adecvate ale parametrilor hemodinamici.

- ;: prezent, medicamentele care contin HES sunt contraindicate

o Septicemie

o Arsuri

o Insuficientdl renalil sau tratament de substitutie renald
=]

o

Hemoragie intracraniand sau cerebrald
, \ | Pacienti aflati i stare eriticR (de obicei, internafi in
Lk [} unititi de terapie intensivi)
| @ Paclenti hiperhidratagi, inclusiv pacienti cu edem
| pulmonar
o Paclenti deshidratati
o Coagulopatii severe
o Afectare severs a functiel hepatice

. Nu sunt disponibile date convingitoarc privind siguranfa
otilizlirli pe tormen lung Ja pacienfii supusi procedurilor
chirnvgicale sau 2 celor care prezintd traumatisme. Beneficiul
presupus al tratamentului trebude evaluat cu atentie in raport
cu incertitudinile cu privire I siguranta utilizdrii pe termen
lung, trebuind Iuste fn considerare alte optiuni de tratament

disponibile.

- n cadrul unor studii clinice randomizate ample, s-a raportat un

f rist_creseut de aparifie a oisfunciici renale Ia gii aflati o

; eriticdl, inelustv Ia pacientii cu septicedire. La pacientii

civora li se administreazs HES se recomandd monitorizarea

funcfiei renale, iar utilizarea HES trebuie intrerupti Ia primul

semn de afectare renald. Prin urmare, HES nu mai trebuie
utilizat 1a acesti pacienti.

Solutiile petﬁmhi contin l-lssmﬁ Ini colotzilor. In UE, solutiile perfuzabile
care confin HES sunt autorizste pein uri nationale. '

Recent, au fiost publicate rezultatele a doult studii slinice desfisurate la pacienti in stare
eritics, in special pacienti cu septicemie, comparativ cu solutiile cristaloide (1,2). Studiile
au evidengiat existents unui risc mai mare de aparigle a reactiilor adverse renale la pacientii
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Tratgmamlﬂ trebtie efectuat sub monitorizare hemodinamici
cmunu!,uﬁlincﬂtpeﬁuiasépoaﬂﬁopﬁﬁimediatdupﬁ
stingeren valorilor adecvate ale parametrilor hemodinamiet.

- In prezent, medicamentele care confin HES sunt contraindicate

Septicemie

Arsuri

Insuficientd renali sau tratament de substitutie renali
Hemoragie intracraniand sau cerebrald

Pacienti aflah in stare critick (de obicei, internatt in
unfeigi de terapie intensivi)

Pacienfl hiperhidratagi, inclusiv pacienti cu edem
pulmonar

© Paclenfi deshidratati

o Coagulopatii severe
o Afectare severd a functiei hepatice

- Nu sunt disponibile date comvingitoare privind -siguranta
utiliziitli pe fermen lung la pacientli supusi procedurilor
chirurgicale sau a celor care prezinti traumatisme. Beneficiul
presupus al tratamentului trebufe evaluat cu atentie in raport
cu incertitudinile eu privire In siguranta utilizdrii pe termen
lung, trebuind luate in considerare alte optiuni de tratament
disponibile,

O o0oo0oo0O0O
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- fn cadrul unor studii clinice randomizate ample, s-a raportat un
risc crescut de aparitle # disfunetici renale 1a paciontii aflati in
stare critic, incluslv la pacientil eu septicemnie. La pacientii

~<¢irora i se administreazi HES so recomandi monitorizares
funetiei renale, iar utilizarca HES trebule intreruptii la primul
semn de afectare renald. Prin urmare, HES nu mal trebuie
utilizat 1a acegti pacienti.

i Upiimieiiare DrRIVIGE Sigaraifo Megicameniuiii
Solugiile perfizabile care sontin HES aparfin clasei coloizilor. In UE, solutiile perfuzabile
care contin HES sunt autorizate prin procedur] naglonale.
Recent, au fost publicate rezultatele a doudl studii clinice desfigurate (a pacientl tn stare

eriticd, in special pacienti cu septicemis, comparativ cu solutiile eristaloide (1,2), Studitle
au evidengiat extistenta unui risc mai mare de aparitie o reactiilor adverse renale ia pacientii
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tratati cu HES, Studivl efsetuat 1a pasiengii cu septicemie (1) a ardtat 3i acesta un riss mai
mare de mortalitute la pacientii tratagi su HES.

Pe baza rezultatelor acestor studii clinice coatrolass, randomizate, Agentla Europeant a
Medicamentulul (EMA) g demarat In luna noiembtle 2012 o reevaluars a datelor privind
siguranga tuturor medicamentelor care contin HES existente pe pisth in UE,

Resvaluareas 2 inclus date din literatura de specialitate, date prezentate de companlile
farmaceutice, date da |a sutorit studiilor si de la alte parti interesste,

In iunie 2013, Comitetul de farmacovigilentt pentis evaluarea riseului (Pharmacevigiiance
Risk Assessment Committee = PRAC) al EMA a fonnulat opinia conform cirein
beneficiile soluiilor care contin HES nu mai depiyese risourlle, iar modicamentale eare
contin HES trebuie suspandate de pe piatd th UE. Ulterior, PRAC & snafizat §i a avut in
vedere date nol, indisponiblie nok 1o momentul formulliri primei opinii, provenite din
studii noi $i propuneri noi de misuri de reducere Ja minimum a riseolui. De asemenes,
companiile s-au angajat si efectueze studii suplimentars in vederen examingril eficachayii
3i sigurantei pe termen lung.

Pe baza datelor avute la dispozitie in prazant PRAC conchide seum clf medicamertele care
contin HES trebuie utflizate numai la un grup restring de pacienti. Sunt in curs de elsborare
noi contraindiestil §| atentiondri, iae detindtorilor autorizagiilor de puncre pe piath li s-a
solicitet 58 efectueze studii suplimentare. Informatiile despee medicament vor £ actualizate
¢u notle informatil,

Apdl Iz raportares reactillor adverse

Este important si raportatl orice rescie adversi suspestath, asociatd cu utilizarea
medicamentelor care congin hidroxietil amidenul, in conformitate cu ceringele natlonale,
prin sistemul national de eaportare spontand prin intermedivl ,Figel pentru raportarea
spontand a reacpiilor adverse la medicamente”, disponibild pe website-u! Agentici
Natlonale & Medicamentului st 2 Dispazitivelor/Medicaments de uz uman/Raporteszs o
reactle adversd

sau prin fax cfiere:

Agengia Nationaldl 1 Medieamentului si a Dispozitivelor Medieale,
Centru] Nationa) de Farmacovigilenti . e
Str. Aviator Sanitescu, Nr, 48,
Sector 1, Bucuregti, Rominia,
Fax: 40213 163 497 .

sau §i citre detindtorii autorizatiilor de punere pe piath, utilizind detaliile de contact
mentionate in tabelul anexat (Anexa 1).

Infyrmatil suplimentare —_—
Pentrs rtrebérl 51 informatii suplimentate, vi puteti adresa defindtorilor autorizatiilor d
punere pe piasd, utilizind detaliile de contnct mengionate tn tabelul anexat (Anexa 1),
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Anexal

DENUMIRE COMERCIALA

~ DETINATOR APP SUSAU |
REPREZENTANT LOCAL

1.

HAES-steril 60 g/1000 ml solugie
perfuzabild
HAES.sterll 100 /1000 ml
soluie perfuzabils
VOLULYTE 6%,
perfuzabild

Voluven 60 g/1000 m] solugle
perficzabily
VOLUVEN 10% solutie
perfuzabild

solugie

8.C. Fresenitg Kabi Rotnénia S.R.L.
Struds Fdoarului nr, 2A, 500464 Brasov,
Roménia

;‘:ls o—Hﬂ (0)268 406 260, 40 (0)21 327
f;:g;-lﬂ (0)268 406 263, 40 ()21 323
e-mall: farmacovigilenta@fresenius-
kabi.ro, office@frasenius-kabi.ro
www,fragenius-kabl.ro

VITAFUSAL solutle perfuzabiis
I'NFOI-%?l 100 g/l solugie
INFOHES 60 g/l solutie
perfuzabild

5.C. INFOMED FLUIDS S.R.L.
Bedul Theodor Pullady nr. 50, 032266,
Bueurestl, Romndnia

Tel: 021 3450222

Pae: 02] 34531 85

E~mail; office@infomedfiids,ro

Defindtor APP:

B, Braun Melsungen AG
HEMOHES 10% solusie Division Hospital Care
perfuzabili CoE Pharmaceuticals
HEMOH%E &% solutie
perfuzibi Melsun,
TmAbsirm 100 mg/m! solugie m -
perfuzabild :

3. | TETRASPAN 60 mg/ml solutie | pgye contact reprazentant local:
perduzabill B, Braun Medical SR.L.
\ﬂﬂﬂmﬂnﬂnnqssnﬁoﬂﬂ Dhﬁﬁmiﬁnnhﬂtﬁ"t
solutie perfuzablit Remetes Mare, nt, 636

DN 6, RO-307380
Timis - Romania
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e-mail; office.bhmpo@bbraun,com
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