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Roztoky obsahujici hydroxyethyl Skrob (HES) se jiz
nemaji pouzivat u pacientl se sepsi, s popaleninami ani
u kriticky nemocnych pacientl

HES bude dostupny pro omezené populace pacientl

Dne 23. fijna 2013 koordinac¢ni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy - humanni
|é¢ivé pripravky (CMDh)* schvalila vétdinou hlasl doporuceni Farmakovigilaéniho vyboru pro
posuzovani rizik l1éciv (PRAC) Evropské agentury pro |éCivé pfipravky, ktery dosel k zavéru, ze roztoky
HES se jiz nesméji uzivat k 1é¢bé pacientd se sepsi (bakterialni infekci krve) nebo popaleninami ani

u kriticky nemocnych pacientt z d@vodu zvy$eného rizika poskozeni ledvin a mortality.

Roztoky HES se mohou nadale pouZivat u pacientl k 1é¢b& hypovolemie (nizkého objemu krve)
zplsobené akutni (nahlou) ztratou krve, kdy neni samostatna Ié¢ba alternativnimi infuznimi roztoky
oznacovanymi jako ,krystaloidy" povazovana za dostate¢nou. Pro minimalizaci potencialnich rizik

u té&chto pacientd by se roztoky HES nemély pouZivat déle nez 24 hodin a po podani HES je tfeba
monitorovat funkce ledvin pacienta. Kromé aktualizace informaci o pfipravku je tfeba provést dalsi
studie vénované uzivani téchto lé¢ivych pripravkl pfi elektivnich chirurgickych vykonech a u pacientl
se zranénim.

PFezkoumani roztokd HES proved! vybor PRAC poté, co byly publikovany studie ukazujici zvy$ené riziko
mortality u pacientﬁ se sepsil? a zvySené riziko poskozeni ledvin vyZadujici dialyzu u kriticky

nemocnych pacientd*?2 po 1é¢bé roztoky HES.

ProtoZe stanovisko skupiny CMDh bylo pfijato vétsinou hlasl, bylo zasldno Evropské komisi, kterd ho
schvdlila a dne 19. prosince 2013 pfijala konecné, pravné zavazné rozhodnuti platné v celé Evropské
unii (EV).

Informace pro pacienty

e Z dlvodu rizika podkozeni ledvin a mortality se roztoky HES jiz nesmé&ji pouZivat u pacientt se
sepsi (bakteridlni infekci krve) nebo popaleninami ani u kriticky nemocnych pacientd.

e Roztoky HES se mohou nadale pouzivat k 1é¢b& hypovolemie (nizkého objemu krve) zplsobené
akutni (ndhlou) ztratou krve. Lékar by ovSsem mél po podani HES monitorovat funkce ledvin
pacienta.

* Skupina CMDh je regula¢nim organem pro |éCivé pripravky, ktery zastupuje Clenské staty Evropské unie (EU).
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e Pacienti, ktefi maji jakékoli otdzky nebo obavy, by se méli obratit na svého osSetfujiciho |ékare,
Iékarnika nebo zdravotni sestru.

Informace pro zdravotnické pracovniky

e Z dlvodu rizika podkozeni ledvin a mortality se roztoky HES jiz nesmé&ji pouZivat u pacientt se
sepsi, s popaleninami ani u kriticky nemocnych pacientd.

e Roztoky HES by se mé&ly pouzivat pouze k 1é¢b& hypovolemie z dlvodu akutni ztraty krve, kdy
samotné krystaloidy nejsou povazovany za dostacujici.

e U pacientl podstupujicich chirurgické zakroky a u pacientl s Grazy neni dostatek pFesvédcivych
Gdaji o dlouhodobé bezpeénosti. Ofekavany pFinos léEby je tfeba peclivé porovnat s nejasnostmi
z hlediska dlouhodobé bezpecnosti a je tfeba zvazit dalsi dostupné terapeutické moznosti. Budou
provedeny dalsi studie s roztoky HES u pacientﬂ s Urazy a v elektivni chirurgii.

e Roztoky HES by se mély pouzivat v nejnizsi a¢inné davce po co nejkratsi dobu. Lécba by se méla
fidit podle kontinualniho monitorovani hemodynamiky, aby mohla byt infuze zastavena, jakmile
bude dosazeno odpovidajicich hemodynamickych cilG.

e Roztoky HES jsou nyni kontraindikovény u pacientl s pokozenim ledvin nebo s rendlni substituéni
IéCbou. PFi prvnim naznaku poskozeni ledvin musi byt pouzivani HES ukonceno. Zvy$ena nutnost
renalni substituéni |é¢by byla hlagena az 90 dnl po podani HES. Po podani HES je tfeba
monitorovat funkce ledvin pacienta.

e Roztoky HES jsou kontraindikovany u zavaZné koagulopatie. Roztoky HES je tfeba vysadit pfi
prvnich znamkach koagulopatie. V pfipadé opakovaného podani je tfeba peclivé monitorovat
parametry srazeni krve.

Tato doporuéeni vychazeji z pfezkoumani véech dostupnych (dajt o bezpeénosti a U&innosti véetné
poslednich udaji,*%*® z klinickych studii, metaanalyz a zku3enosti po uvedeni pfipravku na trh.

Zdravotnicti pracovnici byli pisemné informovani o vysledku pfezkoumani a o zménach v pouzivani
roztokd HES.
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Dalsi informace o IéCivém pFipravku

Infuzni roztoky obsahujici HES se Casto pouzivaji k nahradé objemu a patfi do tfidy zvané koloidy. Pro
nahradu objemu se pouzivaji dva hlavni typy Ié¢ivych pFipravkl: krystaloidy a koloidy. Koloidy obsahuii
velké molekuly jako $kroby, zatimco krystaloidy, napf. fyziologicky (solny) roztok nebo Ringerlv
acetatovy roztok, obsahuji mensi molekuly.

V EU byly infuzni roztoky obsahujici HES schvaleny narodnimi postupy a jsou k dispozici ve vSech
¢lenskych statech pod rlznymi obchodnimi nazvy.

DalSi informace o postupech

PFezkoumani infuznich roztokd HES bylo zahajeno dne 29. listopadu 2012 na zadost némecké agentury
pro |éCivé pripravky podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES. Toto prezkoumani, které proved|
Farmakovigila¢ni vybor pro posuzovani rizik [écCiv (PRAC), bylo uzavieno dne 13. ¢ervna 2013, ale
néktefi drzitelé rozhodnuti o registraci pozadali o pfezkoumani.

Zatimco probihalo pfezkoumani, nékteré Clenské staty se rozhodly prodej nebo pouziti téchto lécivych
pfipravk( na svém (zemi pozastavit nebo omezit. V souladu s pravnimi pfedpisy EU tento typ opatteni
vyzaduje, aby bylo provedeno pirezkoumani ze strany EU. Nasledné dne 27. ¢ervna 2013 zahijilo
Spojené kralovstvi prezkoumani roztokd HES v rdmci EU podle ¢ldnku 107i smérnice 2001/83/ES.
Tento postup prezkoumani probihal paralelné s prezkoumanim doporuceni vyboru PRAC z ¢ervna 2013
a oba postupy byly dokonceny dne 10. fijna 2013. V postupu pfezkoumani potvrdil vybor PRAC své
pfedchozi stanovisko. V paralelnim postupu podle &lanku 107i byly oviem zvazeny nové dlkazy, coz
bylo zakladem pro z&véreéné doporuceni vyboru PRAC ohledné uzivani roztok HES.

ProtoZe v3echny infuzni roztoky obsahujici HES jsou registrovany vnitrostatné, doporuceni vyboru
PRAC bylo zaslano koordinacni skupiné pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni
I&Civé pripravky (CMDh), kterd prijala konecné stanovisko. Skupina CMDh, organ reprezentujici ¢lenské
staty EU, zodpovida za zajisténi sjednocenych bezpeénostnich norem u Iécivych pripravkd
registrovanych narodnimi postupy v celé EU.

Protoze stanovisko skupiny CMDh bylo pfijato vétsinou hlasl, bylo zasldno Evropské komisi, ktera ho
schvalila a dne 19. prosince 2013 prfijala kone¢né, pravné zavazné rozhodnuti pro celou EU.

Kontaktujte nase tiskové mluvci

Monika Benstetter nebo Martin Harvey
Tel: +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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