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O Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) concluiu a revisao de seguranca das solugdes para perfusdao contendo
hidroxietilamido (HES).

O PRAC confirmou que estes medicamentos nao devem ser utilizados no tratamento de doentes
com sépsis, queimaduras ou em estado critico, devido ao aumento do risco de lesdo renal e de

mortalidade.

No entanto, estes medicamentos podem continuar a ser utilizados no tratamento da hipovolemia
provocada por perda aguda de sangue, desde que sejam tomadas as medidas adequadas para

reducao dos potenciais riscos e realizados estudos adicionais.

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

hipovolemia. Em Portugal, estdo autorizados varios medicamentos contendo hidroxietilamido®.

Tal como divulgado nas circulares informativas publicadas anteriormente?, o PRAC tinha concluido
que as solugdes contendo HES deveriam ser suspensas para todas as populagdes de doentes.
Desde entdo, o PRAC considerou e avaliou novas evidéncias, incluindo estudos que ndo estavam
disponiveis aquando da recomendacdo inicial. O PRAC considerou ainda novas propostas de
medidas de minimizacdo dos riscos, incluindo restricdbes ao uso e o compromisso das empresas

para a realizacao de estudos adicionais.

! Comercializados: HyperHAES, 60 mg/ml + 72 mg/ml; Haes-Steril 6%, 60 mg/ml + 9 mg/ml; Haes-Steril
10%, 100 mg/ml + 9 mg/ml; PlasmaVolume Redibag, associagdao; Tetraspan, nas dosagens de 60 mg/ml e
100 mg/ml; Venofundin, 60 mg/ml + 9 mg/ml; Voluven Fresenius, 60mg/ml+9mg/ml. Ndo comercializados:
Voluven Fresenius, 100 mg/ml + 9 mg/ml; Volulyte, associagao.

2 Circular Informativa N.° 170/CD/8.1.7, de 16/07/2013, Circular Informativa N.° 134/CD, de 14/06/2013 e
Circular Informativa N.° 245/CD, de 04/12/2012.
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O PRAC concluiu existir uma clara evidéncia de um aumento do risco de lesdo renal e da
mortalidade nos doentes em estado critico e doentes com sépsis, pelo que as solugdées de HES nao

devem ser utilizadas nestes doentes.

Com base nos dados disponiveis, foi identificado que os doentes com hipovolemia devida a perda
aguda de sangue podem ser tratados com estas solugdes, sempre que as alternativas conhecidas

(solugdes para perfusdo “cristaldides”) ndo sejam consideradas suficientes.

As medidas de minimizacao dos potenciais riscos nestes doentes sdao as seguintes:
» a utilizacdo das solugbes de HES deve ocorrer num periodo inferior a 24 horas;
= a monitorizacdo da funcao renal durante pelo menos 90 dias.

Adicionalmente, o PRAC solicitou a realizacdo de novos estudos de utilizacdo destes medicamentos

na cirurgia eletiva e em doentes com lesdes traumaticas.

A recomendacdo do PRAC vai ser enviada ao Grupo de Coordenacdao para os Procedimentos de
Reconhecimento Mutuo e Descentralizado de Medicamentos € Uso Humano (CMDh), que devera

emitir uma posicdao na proxima reunido de outubro de 2013.

A EMA e o Infarmed continuardao a acompanhar e a divulgar todas as informacdes pertinentes

relativas a esta matéria.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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