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Assunto: Inicio da revisao de seguranca das solucdes para perfusao contendo

hidroxietilamido.
Para: Divulgagdo geral
Contacto: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) iniciou uma revisdo de seguranca de todas as solugoes
contendo hidroxietilamido utilizadas no tratamento e profilaxia da hipovolemia, iminente ou
manifesta, e do choque hipovolémico em doentes criticos e, em particular, em doentes com

sépsis.

As solucbes contendo hidroxietilamido (HES) sdo administradas por perfusdo intravenosa e sao
utilizadas como expansores de volume para substituir perda de fluidos em doentes com

hipovolemia de modo a prevenir o choque hipovolémico.

No seguimento da publicacdo de alguns estudos recentes que comparam as HES com outros

expansores de volume, em doentes criticos, surgiram varias questdes de seguranca.

Um estudo! comparou a utilizagdo das HES com a de acetato de Ringer (outro expansor de
volume) em doentes com sépsis grave e demonstrou que os doentes tratados com HES tiveram
maior risco de morte e de necessidade de terapéutica de substituicdo da funcdo renal. Os
resultados deste estudo foram semelhantes aos de um estudo anterior’ em doentes com sépsis

grave.

Adicionalmente, um terceiro estudo® realizado em 7.000 doentes em cuidados intensivos
comparou a utilizacdao das HES com a de solugdes salinas e demonstrou uma maior necessidade de
terapéutica de substituicdo da fungdo renal para os doentes tratados com HES mas ndo

demonstrou maior risco de morte nestes doentes.
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A EMA vai avaliar a relacao beneficio-risco das solucdes contendo hidroxietilamido para perfusdo e

emitird uma recomendacdo relativa ao estado de autorizagcdo destas solucdes, na Unido Europeia.
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