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O Grupo de Coordenacao (CMDh) adotou as recomendacdes do Comité de Avaliacdo do Risco em
Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), relativas as restricdes na
utilizacdo das solugdes para perfusao contendo hidroxietilamido (HES), divulgadas na Circular
Informativa N.© 226/CD/8.1.7, de 11/10/2013.

O CMDh confirmou que estes medicamentos ndao devem ser utilizados no tratamento de doentes
com sépsis, queimaduras ou em estado critico, devido ao aumento dos riscos de lesdo renal e
mortalidade.

No entanto, as solugdes para perfusdo contendo HES podem continuar a ser utilizadas no
tratamento da hipovolemia provocada por uma perda aguda de sangue, quando o tratamento com
as alternativas conhecidas (solugbes para perfusdo “cristaldides”) ndo seja suficiente.

Face a revisdao de seguranca agora concluida, a EMA e Infarmed recomendam, relativamente as
solugdes contendo HES, o seguinte:

Profissionais de Saude

= Apenas podem ser utilizadas no tratamento da hipovolemia devida a perda aguda de sangue e
quando a utilizacdo dos cristaldides nao for suficiente;

« Devem ser utilizadas na menor dose eficaz e durante o menor periodo de tempo (inferior a
24h);

» Deve ser efetuada uma monitorizagdo hemodindmica continua para que a perfusdo possa ser
interrompida assim que forem alcancadas os niveis adequados;

= Deve ser efetuada uma monitorizagdao da fungao renal;

» Em casos de administracdo repetida, os pardmetros da coagulacéo devem ser cuidadosamente
monitorizados;

= Nao existem dados robustos de segurancga a longo prazo na utilizagdo em doentes com lesdes
traumaticas ou sujeitos a cirurgia, pelo que o beneficio da utilizagdo de HES deve ser avaliado
face a auséncia de dados de seguranca a longo prazo e devem ser consideradas outras
alternativas terapéuticas. Serdo realizados estudos adicionais de utilizacdo destas solucbes em
doentes com lesOes traumaticas e na cirurgia eletiva;

» N&o devem ser utilizadas em doentes com sépsis, queimaduras ou em estado critico, devido
ao aumento dos riscos de lesdo renal e mortalidade;
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» Estdo contraindicadas em doentes com insuficiéncia renal ou em didlise e a sua utilizacdo deve
ser interrompida ao primeiro sinal de les@o renal. Tem sido notificada uma maior necessidade
de didlise 90 dias apds a administracao de HES;

» Estdo contraindicadas em doentes com coagulopatia grave e a sua utilizacdo deve ser
interrompida ao primeiro sinal de coagulopatia.

Estas recomendacdes sdo baseadas numa revisao dos dados de eficacia e seguranca disponiveis,
incluindo informagdo recente' de estudos clinicos, meta-andlises e experiéncia pods-
comercializagao.

A posicdo do CMDh foi adotada por maioria, pelo que as recomendacdes do PRAC serdo enviadas
a Comissdo Europeia (CE) para uma decisdo vinculativa.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar toda a informacgdo disponivel sobre
este assunto.
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