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Catre,

Casa de Asigurari de Sdnitate

in atenfia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

ln conformita'te cu adresa M.S. nr.32032/3204/5a51Efi9.11.2O1g, Tnregistrate ta
C.N.A.S., Servioiul medical - DMSSM cu ff. 4915114-11-2013 ve aducem la cunostinla
mesurile intreprinse de Agenlia Europeana a Medioamentului (EMA), Agenlia Nationala
a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medioale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical cu privire la re$rangerea indioatiilor pentru medicamenlele care contin
hidroxietil amidon (HES).

Vd rug5m sA luali mdsu de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronice a casei de asigurdri de sdnatate, in loc vizibil, a
dooumentului ,,Comunicare direcE c4tue profesionigtii din domeniul sdn\tdlii privincl
restrengerea indicaliilor pentru medicamentele care contin hidroxietit amidon (HES),1

AnexAm in fotocopie documentul respectiv,

Cu stime,

PRE$EDINTE

Cristian
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Rcstrictii priviral utitizffea EES
(h€dicamente care congin hidroxietil lmidon)
It4Es-srEril60 9A000 mI solulie perfuzabil|
HAES-steril 100 9/1000 ntl solt4ie perfuzabild

VOLWWE 60/o, sohgie perlumbild
Volaven 60 9rt000 mI solalie perf,4ahild

VOLAWN I0% {ot4lie perfuabild
HEMOEES I0% sol,6ie perfuzobild
HEMOHhS 6% sol4ie petf zabitd .

TETRASPAN 100 mg/hrl solalie pErfuzdbild
TETRASPAN 60 mg/ml sott4ie perfuzabild

VENOFANDIN 6 gI100 mI solulie perjuzabtld
UI TA F ASAL s o I ul i E p *fula b i I d

INFQEES 100 g/L solulie pedtuzdb A
INFOEES 60 g/L solulie patuzab d

Stimate Fofesionist din domeniul s[n6t{ii,

Rezamm privind noile rccoFranddfi

Medicamentele carc conlitr EES trcbuic uilllzatc humai peD.tru
hatamentul hipovoleuriei determinate de pierderea acuti de
singc, ln situaliilc iu care se consid€ri ci solufiile cn-statoide
adminishate ln monotcrapie nu sunt suficientc.

lVledicamentele care confin EPS trcbule ufilizate lB ces mf,i
BicI dozi eficace, pentru cea mei scurtE perloadi de fimp.

Prin aceastE comuticare dorim sd vE informlm cu privire la concluziilc unci
evaludri dccniate recent asupra baneficiilor gi riscurilor medicamentelor cue
contin hidroxieril onidon (HES).

Comunicarea este fansmisi de comun acord. cu Agenlia Europeane a
Medicamen lui @wopean Medioines Agency : EMA) qi Agcnlia NalionalE
a }4cdicarnentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANIvIDIvI)
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Tratamentul trgbuie efec at sub monitoriza:c hemodinamicd
conlinu4 ssfel 'ucat pcrfizia sE poari fi opritd imediat dupd
atingcrca valorilor adecvate ale parametrilor hemodinamici,

prezent, meilicamcntele crre cohtin EES sutrt contraindicate

o Septlcenle
o Arsuri
o Insuficicnli renali sau tratemcnt de substirufic rcnall

interneli in

cu edcm

- i"
to:

o Eemorrgic intracratriari sau cerEbrali.
o Pacien$ aflati ln stare critictr (de obicei,

uuittrti de terapic intensivi)
o Paclongi hiperhidrtttti, inclusiv prcienli

pulmoaar
o Paci€nti deshidrstad
o Coagulopatii severe
o Afccttrc scvcl-: a funcfiei hepatice

. Nu- sunt disponibilc dtte coBvingitoare privitrd siguranta
utiliziru pc tcrmen IuEg ta paciertii supu5i procedurilor
chirurgicale sau a celor crrc prcziuu tnumaiisme. Beneficiul
prcsupu:i rl fia.t4metltului trebuie evaluat cu atenfie in rapon
du incertitudirile cu privire la slgqra[F utiliz,trrii pe termeE
Iung, trebuind luate i[ considerare alte opfiuni de tratamcnt
disponlbilc,

- ln cadruJ gqqq studii cliDice ratrdomizat€ ample, s-^ raDortat un
I riii cre-ssni.diiipsffi .r-ffi rrGiiri-rtle6Fp-Aengii afl a1i in
.tfare critici, inclusiv la paciengii cu 

-iFfrtEm-it 
La paclchtii

cirora li se . admftristrcazi IffS so recomaudi monitorizarea
fqncfiei r€rale, iar utilizarea mS trebuie lntr€ruptt la prllllul
semn de tfccitrc rcnali. Prin unnare. EIES uu mai ftebuie
utilizat la acetti pacienti,

Ivfotmdtii rv?limEn|aE p vind sl"uran|( m|ticdt cnt lal:
Soludil€ pcrfuzrbilc b6rc cpnlin HES opr4in clasci cotoizi)or.ln UE, solrliilc Dcrfuzebile
cffe contlh llES sunt Eutorizatc p(in proccdwi nationale.
Rcccnt, au fost publicatE rezulEtclc 4 doutr Etudii ctinicc desfAfurste Ig pgcicnli ?n srdrc
cri$ct,.tn spccial pacien;i cu septicemie, comparariv cu sol4iilc $isatdidc (l,Z). Sndiilc
au cvidenfia! odsrcnta unui risc mai mare de apEritie 4 reuctiilor Edvcrsc rcnalc ia paoicnlil
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lrrilti cu HES. Stlrdiul efccNar 14 prcicdtii c|l sepliccrrlie {l) a arErat $i accsra qn isc mai
mare dc monaliratc ld paoicniii tratdti ou HES.
Pc b5za rezultatelor acestcr sludii clinice conrrolaE, randomizarq AgEnda EutgFctt$. a
Medicanentului (EMA) a, dcmlrEt'ln luna noicmbric 2012 o rccvclusre a datclor priyind
siguranF ffurot mcdicqmcntclor cdrc con$n HES e(istertE Fe piatd in UE.

Rccva,luare4 a inclus date din literarirra de specisliEtc, dstc pfczqnr$c dc companlilc
f6rmaccuticq date de l4 aulorii stlrdiilor fi de la ahe pl4i intEressrc.

la iunic 2013, comitetul de farmacovigilenli penfu cvaluarca risoulul (Pharnacovigllan.,
Risk Ass€ssmcnt commincc o PRAO sl EMA d formulat oFinia conform cireic
banoficiile soluliilor cale conlin HF,S nu mdi dcptrFsc rlsculilc, inr rncdic!$cntele oqre
oontin IIES fcbuie suspcndatc dc pe liaF in UE, Ulterio., PttAC a analizat Si ! avut ln
vedcre dste hoi, indisponibilc lncx ls mome|rtul for$ulirii $imei opinii, provcnite din
s$dii rci li propuneri noi de misuri de rcducerc Ig minimum a riscolui. Ds aremene4
conpaniilc 6-au angajat str cfccruczc srudii suplirnentsrc in vcdcGA d(8lllinIrii ctic8cit[lii
ii siEurs4ci pc termen lung.
Pe brzs dctclor svutc lo dispozilie h pre2erf PRAC conchide acum c[ medisementel€ cut!
eorr$n HES fcbuic utilizetc numai la un grup rcstrArE de paciend, Sunr tu curs dc clabonrc
noi conhrindicalii $i atentidnari, i'r dcgnlrorilor qutorizatiilor dc puncrc pc piatl Ii eE
solicitdt s[ efcstuczc studii suplimertale. Infornatiilc desprc ]nedicErncnt vor ff aotualizatc
cu noilc inform4ii.

ADd lA rapolt rGq rclctiilor ailversc
este imporEnt sa raporFti oricc rcaclic advqlsl suspcctlt5, rsoci4! cu utilizarca
mcdicarDenrclor ca$ .on!h hidroxi.til amidonul, in conformitate cu ccrinfcle nalionalg
pri[ sistchul nslignal dc rsportarc spontanE prin lnterrnedill .,Fi$oi pcnuu nponarta
sponraol a rctdiiilor advcrs. 14 medicarflent€", disponibili pe wcbsitc-ul Agcnliei
Nqionob s Mcdicarnentului gi a Dispozitivclor/Mcdicarncnc dc us umon/Reponca?tr o
reaclic ddve6i

sau prh fox c[tG:

Agcnlia Nalional{ a Medieameotului +i a Dispozitivelor Medicalg
CcnEul N4ional dc FarmacoyigllcnF
Str. AviEtor SifiitesDu- Nr- 48.
Scctor l, Bucllrctli, Rominia,
F&\: +40 213 163 497

sau gi citrc daliflitorii autorizs$ilor de puDere pc pirF, utilizend dctaliile de conhct
menfiomre in qbehl ancxat (Ancxa l).

f ttforltlaf i suplinrenlr.re
Pcntru lntfcb&l .ti informalii suplimsntarc, v[ puteli adresB delinltorilor autoriz4iilor d€
punere pe piali, utilizind detaliilc dc cortact mcntionatc Ir trbclul snq(At (Ancxa l).
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i cnsivc csrc; N Engl J Mcd 2012; 367(20)f 901-l I.
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A.Dcxa I

DEI.TSMIRE COMERCIALA DEXINATOR APP $IISAU
REPREZEMANT I,OCAI

1.

HAES.st til 60 9/1000 mt sotulia
plrfrzlbiE
I.IAES-srcril 100 g/1000 rf
solutic pcrftzabil5.
VOIULYTE 6%, salutic
pcriuz4bile
Voluven 60 9/1000 ml solulie
perfuzabih
VOLWEN l0% sotulie
pcrfuzAbilI

S,C. Frclcntus Ksbi RomdriaS.R,L.
StrEdq Fanarului nr. 2A, 500464 Brasov,
RomAnia
Tetr +40 (0)261 406 26q +40 (0)2t 327
70 60
Fa.$ +40 (0)268 406 263, +40 (0)21 323

e-mail farmacovigilenra@fesenius-
kabi.m, oftice@frcscnius.kabi.re
www.ftr5cnitrs"ksbi,ro

|,

VIIATUSAL soluiic pcrfuzrbili
INFOI{ES 100 g/L solutic
FcrfuzabilA
INFOHES 60 yL soluiiE
FcrflzEbilA

S.C. INFOMED FLUIDS S.R,L.
Bdul Theedor Pqllsdy nr. 50,032266,
Bucurcsri, Ronlnia
Tel:021 345 02 22
F&d 021 345 31 85
E"rnaili af Frce@iDforncdfl ul&,ro

HEMOHES l07o solutis
porfuz3bilE
HEMOHES 6/a 5olulic
pcrfuabiln
TETMSPAN 100 mgml solutic
FcrtuzrbilA
TETMSPAN 60 mgl$l Eolulic
perfu?abilI
VENOFUNDIN 6 g/1 00 nl
solutic perfuzibill

DctioAtorAPP:
B, Braun MelsungenAG
Division Hdspital Care
CoE Phaffuceuticals

3d209 M;lsungcn
Gcrnany

Daie coDhct Eprczcntlnt locai:
B. Broun Mcdical S,RL.
Divizia Hospital Carc
Rcmctca Marc, fi. 636
DN 6, RO-307350
r rmF - KoIDarua

e"moil: ofr rr,bb!!r!@bbrs$d,cotn
httn://wi{ v.bbroun.m


