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Restricdes na utilizagdao de HES

(solugdes para perfusido contendo hidroxietilamido)
Tetraspan (60mg/ml), Tetraspan (100 mg/mi)
Venofundin (60 mg/mi + 9 mg/ml)

Caro Profissional de Saude,

Esta carta destina-se a informé-lo do resultado da avaliagdo realizada recentemente sobre os
beneficios e os riscos de solugbes para perfusdo contendo hidroxietilamido (HES).

Esta carta foi acordada com a Agéncia Europeia do Medicamento (European Medicines Agency-
EMA) e com o INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude 1.P.

Resumo das novas recomendacdes

- As solucdes para perfusdo contendo hidroxietilamido (HES) apenas devem ser
utilizadas no tratamento da hipovolemia causada por perda aguda de sangue,
quando os cristaloides por si s6 néo sdo considerados suficientes.

- As solucdes para perfusio contendo hidroxietilamido (HES) devem ser
utilizadas na menor dose eficaz e durante o menor periodo de tempo possivel.
O tratamento deve ser orientado através de uma monitorizagdo continua dos
parametros hemodindmicos, de modo a que a perfusdo seja interrompida assim que
forem alcangados os niveis adequados.

- As solucdes para perfusdo contendo hidroxietilamido (HES) estédo
contraindicadas em:

o Sépsis

o Queimaduras

o Doentes com disfungio renal ou em dialise

o Hemorragia intracraniana ou cerebral

o Doentes em estado critico (doentes em unidade de cuidados

intensivos)

Doentes hiperhidratados, incluindo doentes com edema pulmonar
Doentes desidratados

Doentes com coagulopatia grave

Disfuncé@o hepatica grave

0 0 © O

- N3o existem dados robustos de seguranca a longo prazo, de utilizacdo em
doentes com lesdes trauméaticas ou sujeitos a cirurgia, pelo que o beneficio da
utilizacdo de HES deve ser cuidadosamente avaliado face a auséncia de dados
de seguranca a longo prazo e devem ser consideradas outras alternativas
terapéuticas.

- Ensaios clinicos aleatorizados de grande dimens&o tém indicado um risco
acrescido de disfuncdo renal em doentes criticos, incluindo doentes com
sépsis. A utilizacdo de solugdes para perfusdo contendo HES deve ser
interrompida ao primeiro sinal de lesdo renal e a fungdo renal monitorizada
nos doentes que receberam HES. Como tal, as solucdes para perfuséo
contendo HES ndo devem ser utilizadas nestes doentes.

Informacdo adicional sobre a questdo de sequranca:

As solucdes para perfusdo contendo HES pertencem a classe dos coloides. Na Unido Europeia (UE),
estes medicamentos foram aprovados através dos procedimentos de reconhecimento mutuo,
descentralizado e nacional.

Recentemente, foram publicados os resultados de dois ensaios clinicos'?, realizados em doentes
em estado critico, principalmente com sépsis, 0s quais comparavam coloides com cristaloides.
Estes estudos evidenciaram um risco acrescido de acontecimentos adversos renais em doentes
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tratados com solucbes para perfusdo contendo hidroxietilamido. O estudo realizado em doentes
com sépsis® evidenciou também um risco acrescido de mortalidade em doentes tratados com
solugdes para perfusdo contendo hidroxietilamido.

Com base nos resultados destes estudos aleatorizados e controlados, a EMA iniciou em novembro
de 2012, uma revisdo da seguranca para todos os medicamentos na UE contendo HES. A revisdo
incluiu informacdo proveniente de literatura cientifica, dados apresentados pelas empresas que
comercializam, dados dos autores dos estudos e das partes interessadas.

Em junho de 2013, o Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia da EMA (PRAC) emitiu
uma recomendacdo considerando que os beneficios das solugbes contendo HES ndo superam 0S
seus riscos e que estas deviam ser retiradas do mercado na UE. Desde entdo, o PRAC avaliou
novas evidéncias, que ndo estavam disponiveis aquando da recomendacdo inicial, incluindo novos
estudos e novas propostas de medidas adicionais de minimizacdo de risco. As empresas
comprometeram-se ainda a realizar estudos adicionais para avaliar a eficacia e a seguranca a longo
prazo.

Com base nos dados disponiveis, o PRAC concluiu que as solugbes para perfusdo contendo
hidroxietilamido (HES) s6 devem ser utilizadas numa populagéo restrita de doentes. Os Resumos
das Caracteristicas dos Medicamentos serdo atualizados, nas contraindicages e adverténcias, com
nova informacdo de seguranga.

Notificacio de Reagdes Adversas a Medicamentos

Os profissionais de saude devem notificar quaisquer suspeitas de reacdes adversas associadas a
utilizagdo de medicamentos contendo hidroxietilamido, ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia
de acordo com as exigéncias nacionais, através dos seguintes contactos:

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde I.P.

Portal RAM (preferencialmente), disponivel em:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
Endereco eletrénico: farmacovigilancia@infarmed.pt

Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Contactos da empresa

Em caso de divida sobre esta comunicacdo, queira por favor contactar a B.Braun Medical, Lda.
Direcdo Técnica da B. Braun Medical Lda.

Morada: Estrada Consiglieri Pedroso, 80 Queluz de Baixo, 2730-053 Barcarena

Telefone: 214 368 251

Endereco eletronico: maria.helena.mealha@bbraun.com

Queluz d ixo, 12 de novembro 013
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Maria Helena Me

Directora Te
B. Braun Medical, Lda.
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