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, Como continuacion de la nota informativa MUH (FV) 12/2018, la |
e AEMPS informa sobre la implantacion del programa de acceso
@ controlado para las soluciones de HEA con fecha 16 de abril de
—— 2019.

A partir de esta fecha, el suministro de estos medicamentos se |
realizara unicamente a los hospitales/centros sanitarios validados y ]
tinicamente podran prescribir estos medicamentos los médicos que |
hayan realizado una sesion informativa online. j
|
Se recuerda ademéas a los profesionales sanitarios la obligacion de |
seguir estrictamente las condiciones de uso autorizadas,
establecidas en sus fichas téchnicas.

28/03/2019 10:11:35

La AEMPS ha venido informando de las restricciones en las condiciones de
uso autorizadas para las soluciones de HEA debido al incremento de
riesgo de insuficiencia renal y de mortalidad en ciertos pacientes y de la
decision de mantener estos medicamentos comercializados bajo un
programa de acceso controlado (ver notas informativas MUH (FV) 18/2013,
MUH (FV) 29/2013, MUH (FV) 1/2018 y MUH (FV) 12/2018).
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Este programa se pondra en marcha el préximo 16 de abril y su objetivo
fundamental es asegurar que los médicos que prescriben estos
medicamentos conocen las condiciones de uso autorizadas, especialmente
sus contraindicaciones, indicacién autorizada, asi como la dosificacion y
duracién de tratamiento recomendadas.
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Para ello, los médicos potenciales prescriptores deberan confirmar que han
realizado una sesion informativa on-line sobre los aspectos anteriormente
mencionados  (validacion del médico) para poder utilizar estos
medicamentos. Asimismo, sera necesario que cada centro sanitario tenga
un responsable del PAC (validacién del centro) para que los laboratorios
titulares de la autorizacion de soluciones de HEA puedan suministrarle
estos medicamentos.

1. Fecha efectiva de inicio del Programa de Acceso Controlado

El PAC entrara en vigor el 16 de Abril de 2019. A partir de esta fecha,
hospitales, centros sanitarios y médicos no podran adquirir y/o prescribir
soluciones de HEA sin estar validados en el PAC.

2. Validacion del médico - Sesion informativa

Todos los médicos que vayan a prescribir soluciones de HEA después del
16 de Abril de 2019, deberan completar la sesion informativa obligatoria
que informa sobre los riesgos y las condiciones autorizadas de uso, cuyo
contenido estd disponible en linea en la siguiente direccion:
https://academy.esahg.org/volumetherapy.

Una vez realizado, el médico recibira por correo electrénico un certificado
de que ha recibido la informacién necesaria para la correcta prescripcion.

Los servicios del hospital que utilicen o prevean utilizar estos
medicamentos colaboraran para que todo su personal médico haya
recibido su validacion.

3. Validacion del hospital/centro sanitario — Coordinador del PAC

Cada centro sanitario designara un profesional sanitario que coordine este
programa. El coordinador se responsabilizara de facilitar la informacion
sobre el programa de acceso controlado y la necesidad de realizar la
sesion informativa a los servicios que utilicen estos medicamentos,
trabajando de forma coordinada con el Servicio de Anestesia Y
Reanimacién, el Servicio de Farmacia Hospitalaria y el Servicio de
Farmacologia Clinica.

Asimismo organizara la sistematica para que el servicio de farmacia del
centro conozca los servicios clinicos en los que existen médicos validados
para prescribir estos medicamentos.

Ademas, debe firmar y enviar a los laboratorios titulares por correo
electronico (hea@pac-es.es) una carta estandar por la que se compromete
a desarrollar las actividades indicadas anteriormente. Este es un requisito
indispensable para el suministro de estos medicamentos a partir del
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proximo 16 de abril. Una vez recibida, se podran suministrar los
medicamentos con HEA al hospital/centro sanitario.

La carta estandar de compromiso la facilitaran los laboratorios titulares a la
Gerencia del hospital/centro sanitario; también podra descargarse de la
pagina web de la AEMPS (seccion CIMA).

Sera responsabilidad de los servicios clinicos/médicos prescriptores el uso
de las soluciones de HEA dentro de las condiciones de uso autorizadas.

La AENMPS recuerda a los profesionales sanitarios la obligacion de
cumplir estrictamente las condiciones de uso autorizadas para las
soluciones de HEA, especificadas en las fichas técnicas
correspondientes.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas al Centro Autondmico de Farmacovigilancia
correspondiente o a través del formulario electrénico disponible en
www.notificaRAM.es.

Referencias

- Comisién Europea: Decisién de efecucion de la Comision de 17.7.2018 y anexos, relativa a las
autonizaciones de comercializacién de los medicamentos para uso humano que contienen la
sustancia activa «hidroxietilalmidén (HEA), soluciones para perfusién». Disponible en:
http.//ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/ho26498.htm
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