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Roztoky hydroxyetylového Skrobu: CMDh zavadza nové
opatrenia na ochranu pacientov

U liekov, ktoré zostavaju na trhu za predpokladu preskolenia, sa uskutoCnuje
kontrolovany pristup a upozornenia na obale

Dfia 27. juna 2018 CMDh? rozhodla, Ze inflzne roztoky hydroxyetylového $krobu (HES) maju zostat
na trhu za predpokladu, Ze sa zavedie kombinacia dalSich opatreni na ochranu pacientov. Po
konzultacii s ¢lenskymi $tatmi EU nasledovali dal$ie Uvahy o tom, &i by bolo mozné zaviest nové
opatrenia, ktoré by Gcinne znizili rizika tychto liekov.

Injekcéné roztoky HES sa pouzivaju na nahradu objemu plazmy po akutnej (nahlej) strate krvi, kde sa
lie¢ba pomocou alternativnych produktov znamych ako ,krystaloidy" nepovazuje za dostatocnu.

V januari 2018 odporudila bezpe¢nostna komisia PRAC agentlry EMA pozastavit povolenia na uvedenie na
trh pre tieto lieky, pretoze sa nadalej pouzivali u kriticky chorych pacientov a pacientov so sepsou
napriek obmedzeniam zavedenym v roku 2013 z doévodu rizika zranenia obliciek a smrti u tychto
pacientov.

CMDh suhlasila s hodnotenim zavaznych rizik u vazne chorych pacientov a pacientov so sepsou. CMDh
vSak dalej posudzovala miesto HES v klinickej praxi niektorych krajin a zaznamenala, Ze predchadzajtce
opatrenia na minimalizaciu rizika mali urcity uc¢inok a usudila, ze kombinacia novych opatreni

na minimalizaciu rizika by Ucinne zabezpecdila, aby sa roztoky HES nepouzivali u rizikovych pacientov.

Nové opatrenia su:

e zaviest program kontrolovaného pristupu u spolo¢nosti, ktoré s drzitelmi povolenia na uvedenie na
trh, aby sa zabezpedilo, Ze tieto liekmi budl dodavané len akreditovanym nemocniciam. Akreditacia
by vyZzadovala, aby prisludni zdravotnicki pracovnici absolvovali Skolenie o bezpe¢nom pouzivani
infuznych roztokov HES. Dal$ie podrobnosti o programe odbornej pripravy a riadenom pristupe budd
nemocniciam a zdravotnickym pracovnikom vcas poskytnuté;

e upozornenia na obaloch liekov a na zaciatku sihrnov charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), ktoré
pripominaju zdravotnickym pracovnikom, Ze tieto lieky sa nesmu pouzivat u pacientov so sepsou
alebo poskodenim obliCiek alebo u vazne chorych pacientov;

L CMDh je regulaény orgén pre lieky, zastupujlci ¢lenské Staty Eurdpskej Gnie (EU), Island, Lichtenstajnsko a Norsko.
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e napisat priamo zdravotnickym pracovnikom a zabezpedit tym, aby Uplne poznali podmienky
pouzivania liekov a skupiny pacientov, ktoré ich nesmu dostavat kvoli zvysenému riziku poranenia
obliciek a smrti.

CMDh tieZ poziadala drzitelov povolenia na uvedenie na trh, aby uskutoénili tddie s cielom skontrolovat,
¢i ich dostavaju len pacienti, ktori sa maju lie¢it tymito liekmi. Toto je stucastou prebiehajlcich studii o
prinosoch a rizikach roztokov HES u pacientov s Urazom a u pacientov, ktori podstupuju elektivny
chirurgicky zakrok.

KedZe CMDh prijala stanovisko vacsinou hlasov svojich ¢lenov, poslala ho Eurépskej komisii, ktora 17.
jala 2018 prijala rozhodnutie pravne zavazné v celej EU.

Informacie pre pacientov

e Infazne roztoky HES sa pouzivaju na nahradenie tekutin v tele po akutnej (nahlej) strate krvi.

e Vzhladom na riziko poskodenia obli¢iek a smrti sa infizne roztoky HES nesmu pouzivat u pacientov
s infekciou krvi alebo pri problémoch s oblickami alebo u vazne chorych pacientov.

e Ak dostanete infUziu HES, Va$ lekar bude sledovat vase obli¢ky, aby skontroloval, ¢i funguju
dostatocCne dobre.

e Pacienti, ktori maju akékolvek otazky alebo vyhrady, by sa mali porozpravat so svojim oSetrujlicim
lekarom.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Vzhladom na riziko poskodenia obliciek a smrti su inflzne roztoky HES kontraindikované pacientom
so sepsou alebo vazne chorym pacientom.

e Inflzne roztoky HES by sa mali pouZivat na zvladdnutie hypovolémie kvdli akitnej strate krvi len
vtedy, ked sa samotné krystaloidy nepovazuji za dostatoéné. Roztoky HES by sa nemali pouZivat
na zadrziavania tekutin.

e Pouzivanie roztokov HES na infizie by sa malo obmedzit na podiatoénl fazu objemovej resuscitécie
s maximalnym ¢asovym intervalom 24 hodin. Lie¢ba sa ma viest pomocou nepretrzitého
hemodynamického monitorovania, aby sa infuzia zastavila hned, ako sa dosiahnu hemodynamické
ciele.

« Dalsie studie prebiehaju s roztokmi HES u pacientov s Grazom a u pacientov podstupujdcich elektivny
chirurgicky zakrok na dalSie vysetrenie dlhodobej bezpecnosti HES predpisanej podla odporacani na
pouzitie (davka menej ako 30 ml/kg a doba trvania kratSia ako 24 hodin).

e Ocakavany prinos liecby sa ma starostlivo zvazit kvéli neistote v stvislosti s dlhodobou
bezpeénostou.

e Pre rutinnu klinickd prax s dostupné alternativne terapeutické moznosti a mali by sa zvazit podla
prislusnych klinickych pokynov.

e Infazne roztoky HES su kontraindikované pacientom s poskodenim funkcie obliciek alebo u
pacientov podstupujicich rendlnu substituéni lieébu. PouZitie HES sa musi prerusit pri
prvom priznaku poskodenia obli¢iek. ZvySena potreba renalnej substitu¢nej liecby bola hlasena az
do 90 dni po podani HES. Po podani HES sa ma u pacientov monitorovat funkcia obli¢iek.
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e Infazne roztoky HES si kontraindikované pri tazkej koagulopatii. Podavanie roztokov HES by sa
malo pri prvom priznaku koagulopatie prerusit. V pripade dlhodobého uzivania by sa parametre
krvnej zrazanlivosti mali starostlivo monitorovat.

e Infazne roztoky HES su tiez kontraindikované u dehydratovanych pacientov, u
hyperhydratovanych pacientov, u pacientov s intrakranialnym alebo mozgovym
krvacanim, pri popaleninach, pri zavaznej hyperkaliémii, hypernatrémii, hyperchléreme,
pri zlyhani srdca, pri transplantacii organov a u pacientov s poruchou funkcie pecene.

Zdravotnicki pracovnici budud pisomne informovani o vysledku preskimania a zavedeni novych opatreni
na minimalizaciu rizik, ktoré zahfnaju zavedenie programu riadeného pristupu vyzZadujiceho Skolenie
prislusnych zdravotnickych pracovnikov o bezpe¢nom pouzivani tychto liekov. Tento program budu
realizovat spolo¢nosti, ktoré su drzitelmi povolenia na uvedenie na trh. Daléie podrobnosti o programe
odbornej pripravy a riadenom pristupe budd nemocniciam a zdravotnickym pracovnikom vcas
poskytnuté;

Dalsie informacie o lieku

Injekcéné roztoky HES sa pouzivaju na zvladnutie hypovolémie (nizky objem krvi) spdsobenej akitnou
stratou krvi, kde sa lieCba pomocou alternativnych infuznych roztokov znamych ako , krystaloidy"
nepovazuje za dostatocnu. Podavaju sa infuziou (kvapkanim) do zZily a pouZivaju sa ako expandatory
objemu krvi na prevenciu nebezpecného poklesu krvného tlaku po akdtnom krvacani. Patria do triedy
liekov znamych ako koloidy. Okrem krvnych produktov existuju dva typy liekov pouzivanych na vymenu
objemu plazmy: krystaloidy a koloidy. Koloidy obsahuju velké molekuly, ako skrob, zatial’ Co krystaloidy,
ako fyziologicky roztok alebo Ringerove roztoky, su roztokmi elektrolytov.

V Eurépskej Unii boli infizne roztoky HES schvéalené prostrednictvom narodnych postupov a su
dostupné v Clenskych Statoch pod r6znymi obchodnymi nazvami.

Dalsie informacie o postupe

Skdmanie infuznych roztokov HES sa zacalo 17. oktdbra 2017 na Ziadost $védskej agentlry pre lieky
podla ¢lanku 107i smernice 2001/83/ES.

Preskimanie prvy krat uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC), vyber EMA
zodpovedny za hodnotenie bezpecnostnych otdzok humannych liekov, ktory 12. januara 2018 vydal
subor odporucani. Odporucania vyboru PRAC boli zaslané Koordinacnej skupine pre postupy
vzajomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky (CMDh), ktora 24. januar 2018
prijala stanovisko. CMDh, orgén zastupujtci ¢lenské $taty EU, zodpovedd za zarucenie
harmonizovanych bezpeénostnych noriem pre lieky povolené narodnymi postupmi v celej EU.

KedZe CMDh prijala stanovisko vacsinou hlasov svojich ¢lenov, poslala ho Eurépskej komisii. V aprili
2018 Eurdpska komisia ziadala, aby PRAC a CMDh dalej zvazili akukolvek mozna nesplnent zdravotnu
potrebu, ktord by mohla vyplynit z pozastavenia, ako aj uskutoénitelnost a pravdepodobnost Géinnosti
dalSich opatreni na minimalizaciu rizika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05800240d0

Po preskiimani tychto Specifickych aspektov v maji 2018 vybor PRAC potvrdil svoje predchadzajice
odporucanie na pozastavenie a zaslal CMDh opravené odporucanie. V juni 2018 CMDh rozhodla, Ze
infuzne roztoky HES maju zostat na trhu za predpokladu, Ze sa zavedie kombindcia dalSich opatreni na
ochranu pacientov.

KedZe CMDh prijala stanovisko vacsinou hlasov svojich ¢lenov, poslala stanovisko Eurdpskej komisii,
ktora dna 17. jula 2018 prijala rozhodnutie, ktoré je pradvne zdvizné v celej EU.
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