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Noi recomandari pentru gestionarea riscului de reactii
alergice asociate cu medicamentele cu administrare
intravenoasa care contin fier

La 27 iunie 2013, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al Agentiei Europene pentru
Medicamente a finalizat evaluarea medicamentelor cu administrare intravenoasa care contin fier
utilizate pentru tratamentul carentei de fier si al anemiei (numar scazut de globule rosii) asociate cu
concentratii de fier scazute. CHMP a concluzionat ca beneficiile acestor medicamente sunt mai mari
decat riscurile asociate, sub rezerva luarii unor masuri corespunzatoare pentru reducerea la minimum
a riscului de reactii alergice.

Medicamentele cu administrare intravenoasa care contin fier sunt utilizate atunci cand suplimentele cu
fier administrate pe cale orald nu pot fi utilizate sau nu au efect. Toate medicamentele cu administrare
intravenoasa care contin fier prezinta un risc scazut de producere a reactiilor alergice care pot pune
viata in pericol daca nu sunt tratate cu promptitudine. Prin urmare, comitetul a concluzionat ca trebuie
instituite masuri pentru a se asigura depistarea precoce si gestionarea eficace a reactiilor alergice care
pot aparea. Preparatele care contin fier trebuie administrate intr-un mediu in care sunt disponibile
echipamente de resuscitare, astfel incat pacientii la care apare o reactie alergica sa poata fi tratati
imediat. In plus, CHMP a considerat c& practica curentd de administrare initiald a unei doze mici in
scop de testare nu este o metoda sigura pentru anticiparea modului in care va raspunde pacientul la
administrarea dozei integrale. Prin urmare, nu se mai recomanda o doza de test, in schimb se impune
atentie la administrarea fiecarei doze de fier intravenos, chiar daca dozele anterioare au fost bine
tolerate.

De asemenea, CHMP a considerat cd, in timpul sarcinii, reactiile alergice reprezinta un motiv de
ingrijorare special deoarece acestea pot reprezenta un risc atat pentru mama, cat si pentru fat.
Asadar, medicamentele cu administrare intravenoasa care contin fier nu trebuie utilizate in timpul
sarcinii, cu exceptia cazurilor in care este absolut necesar. Tratamentul trebuie limitat la cel de-al
doilea sau cel de-al treilea trimestru, cu conditia ca beneficiile terapeutice sa fie in mod clar mai mari
decat riscurile pentru fat. De asemenea, comitetul a recomandat o serie de activitati suplimentare,
inclusiv evaluari anuale ale raportarilor de reactii alergice si un studiu pentru a confirma siguranta
medicamentelor cu administrare intravenoasa care contin fier.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Evaluarea medicamentelor cu administrare intravenoasa care contin fier a fost declansata de agentia
pentru medicamente din Franta, Agentia nationald franceza pentru siguranta medicamentelor si a
produselor din domeniul sanatatii (ANSM), ca urmare a unei evaluari nationale din 2010. Evaluarea a
evidentiat riscul aparitiei unor reactii alergice grave, in special la femeile gravide carora li s-au
administrat intravenos medicamente care contin fier. Recomandarea CHMP a fost transmisa Comisiei
Europene care, la 13 septembrie 2013, a aprobat-o si a adoptat o decizie finald obligatorie din punct de
vedere juridic pe Intreg teritoriul Uniunii Europene.

Informatii pentru pacienti

e Medicamentele cu administrare intravenoasa care contin fier reprezintad o alternativa importanta
atunci cand suplimentele cu fier nu pot fi administrate pe cale orald sau nu au avut efect. In cazuri
rare, aceste injectii pot produce reactii alergice care pot fi grave. Daca vi se administreaza
intravenos medicamente care contin fier, medicul dumneavoastra va va supraveghea atent pentru
orice reactie alergica pe durata injectarii si timp de cel putin 30 de minute dupa injectie.

e Tn cazul In care vi s-a prescris fier cu administrare intravenoasa, trebuie sa ii spuneti imediat
medicului dumneavoastra daca anterior ati avut o reactie alergica la preparate cu administrare
intravenoasa care contin fier. De asemenea, trebuie sa i spuneti medicului dumneavoastra daca
aveti anumite afectiuni ale sistemului imunitar care implica inflamatii (cum este artrita
reumatoidd), antecedente de astm, eczeme sau alte alergii, intrucat acestea pot creste
probabilitatea de aparitie a unei reactii alergice la preparatele cu administrare intravenoasa care
contin fier.

e Daca prezentati semne de reactie alergica (cum ar fi senzatie de ameteald, umflarea fetei sau
dificultati de respiratie), trebuie sa ii spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei.

e Daca aveti intrebari, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.
Informatii pentru personalul medical

e Toate preparatele cu administrare intravenoasa care contin fier pot produce reactii de
hipersensibilitate grave care pot fi letale.

o Intrucat exista date care indicd faptul c& reactiile alergice pot ap&rea si la pacientii care nu au
reactionat la doza de test, utilizarea acestei doze nu mai este recomandata. In schimb, se impune
atentie la administrarea fiecarei doze de fier intravenos, chiar daca dozele anterioare au fost bine
tolerate.

e Medicamentele cu administrare intravenoasa care contin fier trebuie administrate numai in
conditiile disponibilitatii imediate a personalului pregatit sa evalueze si sa gestioneze reactii
anafilactice si anafilactoide si a echipamentelor de resuscitare. Pacientii trebuie sa fie
supravegheati cu atentie in vederea identificarii semnelor si simptomelor de reactii de
hipersensibilitate pe durata injectarii si timp de cel putin 30 de minute dupa fiecare injectare a unui
medicament cu administrare intravenoasa care contine fier.

o In cazul aparitiei reactiilor de hipersensibilitate, personalul medical trebuie s& opreascd imediat
administrarea fierului si sa aiba in vedere un tratament adecvat pentru reactia de
hipersensibilitate.

e Produsele cu administrare intravenoasa care contin fier sunt contraindicate la pacientii cu
hipersensibilitate la substanta activa sau la excipienti. De asemenea, produsele cu administrare
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intravenoasa care contin fier nu trebuie utilizate la pacientii cu hipersensibilitate grava la alte
produse cu administrare parenterala care contin fier.

e Riscul de hipersensibilitate este crescut la pacientii cu alergii cunoscute sau cu afectiuni imunitare
sau inflamatorii si la pacientii cu antecedente de astm sever, eczema sau alta alergie atopica.

e Produsele cu administrare intravenoasa care contin fier nu trebuie utilizate in timpul sarcinii, cu
exceptia cazurilor in care este absolut necesar. Tratamentul trebuie limitat la cel de-al doilea sau
cel de-al treilea trimestru, cu conditia ca beneficiul acestuia sa fie in mod clar mai mare decat
riscurile grave potentiale pentru fat, cum ar fi anoxia sau detresa fetala.

e Toti medicii care prescriu medicamente trebuie sa informeze pacientii cu privire la riscul si
gravitatea unei reactii de hipersensibilitate si cu privire la importanta solicitarii imediate de
asistenta medicala daca apare o reactie.

Recomandarile agentiei se bazeaza pe o evaluare a tuturor datelor disponibile privind riscul de aparitie
a hipersensibilitatii, precum si a beneficiilor medicamentelor cu administrare intravenoasa care contin
fier:

e Datele privind riscul de aparitie a hipersensibilitatii provin, in principal, din raportari spontane
ulterioare introducerii pe piata, iar numarul total de evenimente care pun in pericol viata sau letale
raportate este scazut. Desi datele indica o asociere clara intre medicamentele cu administrare
intravenoasa care contin fier si reactiile de hipersensibilitate, datele nu pot fi utilizate pentru a
identifica diferentele in profilul de siguranta al diferitelor medicamente care contin fier.

e Avand in vedere limitarile impuse de date, comitetul a recomandat o serie de activitati
suplimentare, inclusiv evaluari anuale ale raportarilor de reactii alergice si un studiu pentru a
confirma siguranta medicamentelor cu administrare intravenoasa care contin fier.

Mai multe despre medicament

Preparatele cu administrare intravenoasa care contin fier sunt prescrise atunci cand suplimentele cu
fier administrate pe cale orald nu pot fi utilizate sau nu au efect, mai ales la pacientii care sunt tratati
prin dializa pentru insuficienta renald, inainte si dupa interventii chirurgicale, sau in cazul tulburarilor
de absorbtie care afecteaza intestinul. Diferitele preparate care contin fier inglobeaza complecsi de fier
legati de alte molecule, cum ar fi moleculele de zahar. Complecsii implicati in aceasta procedura sunt
carboximaltoza ferica, dextranul feric, gluconatul feric de sodiu, izomaltoza cu fier si sucroza ferica,
care sunt autorizate Tn toate statele membre ale UE prin intermediul procedurilor nationale.

Mai multe despre procedura

Evaluarea medicamentelor cu administrare intravenoasa care contin fier a fost initiata la cererea
Frantei, in temeiul articolului 31 din Directiva 2001/83/CE. Agentia pentru medicamente din Franta a
solicitat CHMP sa desfasoare o evaluare completa a raportului beneficiu-risc pentru medicamentele cu
administrare intravenoasa care contin fier si sa emitd un aviz prin care sa indice daca autorizatiile de
introducere pe piata pentru aceste medicamente trebuie mentinute, modificate, suspendate sau retrase
de pe Tntreg teritoriul Uniunii Europene.

Avizul CHMP a fost transmis Comisiei Europene care, la 13 septembrie 2013, I-a aprobat si a adoptat o
decizie finala obligatorie din punct de vedere juridic pe intreg teritoriul Uniunii Europene.
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