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NOTA INFORMATIVA DE SEGURIDAD ) )
HIDROXIETIL ALMIDON: LAS INFUSIONES INTRAVENOSAS SE UTILIZARAN SOLO EN
PACIENTES CON PERDIDA AGUDA DE SANGRE Y CUANDO LOS CRISTALOIDES SOLOS NO
SON SUFICIENTES.

Reino Unido: Se levantd la suspensién de la licencia para la comercializacion de los productos con
Hidroxietil Almidén (HES) en el Reino Unido, la cual se habia suspendido en el 2013, debido a que una
revisién de la Agencia Reguladora de Medicamentos Europea (Comité de Evaluacion del Riesgo en
Farmacovigilancia — PRAC) de los beneficios y riesgos de los HES, una vez terminada, concluy6 que
estos productos puede ser utilizados en pacientes con pérdida aguda de sangre, donde el tratamiento con
cristaloides por si solos no es suficiente, por lo que los productos que contienen HES han sido devueltos
al mercado y su uso esta sujeto a nuevas contraindicaciones, advertencias y monitoreo.

Los productos con Hidroxietil Almidén (HES) son soluciones coloides sintéticos utilizados para la
expansion del volumen plasmatico. Ensayos clinicos aleatorios amplios han informado de un aumento del
riesgo de disfuncion renal y mortalidad durante los 90 dias siguientes en los pacientes que recibieron
HES en comparacion con cristaloides. Debido a los riesgos sefialados por estos ensayos, una revision de
los beneficios y riesgos de los HES fue iniciada por los reguladores europeos en noviembre de 2012.

Después de considerar todas las pruebas disponibles, la Agencia Europea de Medicamentos concluyo
que los HES deberian estar contraindicados en pacientes criticamente enfermos o pacientes con sepsis o
quemaduras. Sin embargo, los HES puede ser utilizados en pacientes con pérdida aguda de sangre,
donde el tratamiento con cristaloides por si solos no es suficiente. Ademas de nuevas contraindicaciones,
el uso HES estard sujeto a advertencias actualizadas en los folletos informativos suministrados con
productos que contengan los HES.

Hay una falta de datos de seguridad sélidos a largo plazo en pacientes sometidos a procedimientos
quirdrgicos y en pacientes con trauma. La Unién Europea decidid solicitar a los titulares del registro
sanitario llevar a cabo mas estudios.

Las ultimas guias clinicas del Instituto Nacional para la excelencia en el cuidado y la Salud (NICE),
publicadas en diciembre de 2013, establecen que los tetra almidén no deben ser utilizado para la
reposicion de fluidos (todos los productos que contienen HES con licencia en el Reino Unido son tetra
almidones). Las guias clinicas NICE recomiendan que los cristaloides deben ser utilizados para la
reposicion de fluidos por via intravenosa.

Estas guias clinicas (NICE clinical guidelines) son recomendaciones sobre el tratamiento adecuado y el
cuidado de personas con enfermedades y condiciones especificas dentro del Sistema Nacional de Salud
(NHS) en Inglaterra y Gales. Las guias clinicas se basan en la mejor evidencia disponible. Las directrices

ayudan a los profesionales de la salud en su trabajo, pero no reemplazan sus conocimientos y
habilidades.

Informacién para los Profesionales de la Salud:
1. Los HES sélo esta indicados para el tratamiento de volumen bajo de sangre debido a la pérdida
aguda de sangre cuando los cristaloides por si solos no se consideran suficientes.
2. Eluso de HES esta contraindicado en:

e sepsis

e quemaduras

e insuficiencia renal o terapia de reemplazo de la funcion renal

e hemorragia intracraneal o hemorragia cerebral

e en pacientes en estado critico (tipicamente ingresados en la unidad de cuidados
intensivos)

e pacientes hiperhidratados, incluyendo pacientes con edema pulmonar

e pacientes deshidratados
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e coagulopatia grave
e insuficiencia hepatica severa

3. La dosis maxima diaria de los HES es de 30 ml por kilogramo de peso corporal.

4. Utilice los HES solo durante las primeras 24 horas del tratamiento de reposicion de fluidos.

5. En trauma vy cirugia: sopesar cuidadosamente el beneficio esperado del tratamiento frente a la
incertidumbre de la seguridad a largo plazo del tratamiento. Considere la posibilidad de otras
opciones de tratamiento disponibles.

6. Monitorear la funcién renal en los pacientes que recibieron HES durante al menos 90 dias.

7. Suspender el tratamiento con HES a la primera sefial de dafio renal.

8. Monitorear la funcion hepatica en los pacientes que reciben productos de HES.

9. Suspender el tratamiento con HES a la primera sefal de perjudicar la coagulacion de la sangre.

Panamé: De acuerdo a la base de datos de los registros sanitarios existen 4 productos comerciales con
registros sanitarios vigentes en nuestro pais con el principio activo Hidroxietii Almiddn, los cuales
detallamos a continuacion:

Nombre Comercial No. de Registro Sanitario
Voluven al 6% Solucion Inyectable para R-58495
Infusion V.
Voluven al 6% Solucidon Inyectable para 78766
Infusion 1.V,
Nirhes — 200 Solucion Inyectable para 80725
Infusidn Intravenosa
Nirhes — 130 (6%) Solucion Inyectable para 80317
Infusion Intravenosa

A la fecha, al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV), no han llegado notificaciones de sospechas
de reaccion adversa con este principio activo.

El CNFV quiere recordar que se han emitido dos (2) Notas Informativas de este principio activo:

1. 0971/CNFV/DFV/DNFD, fechada 26 de septiembre de 2013, titulada: “Riesgo de mortalidad,
lesiones renales graves y sangrado asociado al uso de soluciones de Hidroxietil Almidon®, la
misma esta disponible en:
http://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/alertas/nota infromativa de hidroxietil almidon.pdf

2. 10784/ CNFV/DFV/DNFD, fechada 06 de noviembre del 2013, titulada: “Soluciones intravenosas

de Hidroxietii Almidon: restricciones de wuso”, la misma esta disponible en:
http://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/alertas/nota_informativa hidroxietil.pdf

Exhortamos a los profesionales de la salud tomar en consideracién las recomendaciones que se
emiten en esta nota informativa de seguridad para el uso del Hidroxietil Almidén, con el fin de
gestionar oportunamente los posibles riesgos para los pacientes.

Solicitamos haga extensiva esta Nota Informativa a los Profesionales de la Salud.
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2. Information from the European Medicines Agency:

hitp://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Hydroxyethyl_starch-containing_medicines/human
referral_prac_ 000029.jsp&mid=\WC0b01ac05805c516f

3. MINSA. Pagina Webh. Disponible en www.minsa.gob.pa

P.D.: El objetivo de esta alerta es difundir informacion sobre la seguridad de los medicamentos basados en las
comunicaciones de las Agencias Reguladoras Internacionales. Esta es una traduccion del texto original de caracter
informativo. Por cualquier incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de origen.
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