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Assunto: Solucdes para perfusdo contendo hidroxietilamido — recomendacéo de
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7373; Fax: 21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

O Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) concluiu, apés uma revisdo da evidéncia disponivel, que os beneficios das
solugdes para perfusdo contendo hidroxietilamido ja ndo superam os riscos, pelo que recomenda a

suspenséo de todas as Autorizacdes de Introducdo no Mercado (AIM) desses medicamentos.

As solugbes para perfusao contendo hidroxietilamido sdo medicamentos utilizados principalmente
como expansores de volume para substituir perda de fluidos em doentes com hipovolemia e
choque hipovolémico. Estes medicamentos sdo utilizados em doentes criticos, incluindo doentes

com sépsis, queimaduras, lesées traumaticas ou em doentes que sao submetidos a cirurgia.

Em Portugal, tém AIM o0s seguintes medicamentos contendo hidroxietilamido na forma

farmacéutica de solucao para perfuséo:

e Comercializados:
0 HyperHAES, 60 mg/ml + 72 mg/ml;
0 Haes-Steril 6%, 60 mg/ml + 9 mg/ml;
0 Haes-Steril 10%, 100 mg/ml + 9 mg/ml;
0 PlasmaVolume Redibag, associacao;
0 Tetraspan, nas dosagens de 60 mg/ml e 100 mg/mil;
o Venofundin, 60 mg/ml + 9 mg/ml;
o Voluven Fresenius, 60mg/ml+9mg/ml.

¢ Nao comercializados:
o Voluven Fresenius, 100 mg/ml + 9 mg/ml;

0 Volulyte, associacgao.
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A revisdo destes medicamentos foi solicitada pela Agéncia Alemd na sequéncia de trés estudos
recentes’ que compararam as solucdes para perfusdo contendo hidroxietilamido com outros
medicamentos, denominados cristaloides, utilizados como expansores de volume em doentes

criticos (Circular Informativa N.© 245/CD, de 04/12/2012).

O PRAC avaliou os dados da literatura cientifica e os dados submetidos pelos titulares de AIM,
pediu aconselhamento a um grupo de peritos externos e concluiu que os doentes tratados com
solucBes para perfusdo contendo hidroxietilamido apresentam um risco superior de lesdo renal
com necessidade de diadlise e tém um risco superior de mortalidade, quando comparado com o0s
cristaloides. O PRAC considerou ainda que os dados disponiveis demonstram que o beneficio das
solugdes para perfusdo contendo hidroxietilamido na hipovolemia é limitado, o que néo justifica a

sua utilizacdo tendo em conta os riscos conhecidos.
Assim, o PRAC recomenda a suspensao da AIM destes medicamentos.

Esta suspensdo deve manter-se até que os titulares de AIM apresentem dados robustos,
identificando o grupo de doentes para o qual os beneficios destes medicamentos superam o0s

riscos.

A recomendacdo do PRAC sera tida em conta pelo Grupo de Coordenacdo (CMDh), que emitira

uma posicao.
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