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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) iniciou uma nova revisdo da seguranca das solugoes
para perfusdo contendo hidroxietilamido, na sequéncia da suspensdo da utilizacdo destes
medicamentos no Reino Unido.

Em junho de 2013, o Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigildncia (PRAC) da EMA tinha
recomendado a suspensdao de todas as Autorizacdes de Introducdo no Mercado (AIM) destes
medicamentos na Unido Europeia (UE), apds a revisdo da evidéncia disponivel ter concluido que os
beneficios ndo superavam os riscos de lesdo renal e mortalidade (Circular Informativa N.° 134/CD,
de 14/06/2013). Contudo, varios Titulares de AIM exerceram o direito legal de pedir a reavaliagao
da recomendacdao do PRAC, pelo que o processo de implementacdo da suspensdo ainda nao foi
iniciado.

Paralelamente, alguns Estados-Membros decidiram suspender ou limitar a utilizacdo destes
medicamentos a nivel nacional, o que requer que seja realizado um novo procedimento de revisdo.
Consequentemente, o Reino Unido solicitou ao PRAC o inicio desse procedimento de revisdo, que
decorre em simultdneo com a reavaliacdo da recomendagdo do PRAC de junho de 2013.

A EMA convida todos os interessados (profissionais de salde, associacGes de doentes e doentes) a
submeter dados de seguranca relevantes para este procedimento; informacdao mais detalhada
sobre esta submissdao encontra-se disponivel em http://www.ema.europa.eu/ema/ no separador
'data submission’.

A EMA e o Infarmed continuarao a acompanhar e a divulgar todas as informagdes pertinentes
relativas a esta matéria até que sejam concluidas estas duas revisdes.
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