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Hydroksietyylitarkkelysliuokset: CMDh ottaa kaytté6n
uusia toimia potilaiden suojelemiseksi

Laakevalmisteiden markkinoille jdaminen edellyttaa koulutusta, valvottua
saatavuutta ja pakkauksiin lisattavia varoituksia

CMDh? paatti 27. kesakuuta 2018, etta hydroksietyylitarkkelysta sisaltavia infuusioliuoksia (HES-
infuusioliuoksia) voi jaadda markkinoille edellyttaen, etta toteutetaan joukko potilaiden suojelemiseen
tahtaavia lisatoimia. Tama perustui jasenvaltioita kuullen tehtyyn arviointiin siitda, voidaanko toteuttaa
uusia toimia, jotka pienentavat naihin ladkkeisiin liittyvia riskeja tehokkaasti.

HES-infuusioliuoksia kaytetadn korvaamaan plasmavolyymia akuutin (akillisen) verenhukan jalkeen,
kun pelkastaan vaihtoehtoisilla valmisteilla, kristalloideilla, annettavaa hoitoa ei pideta riittavana.

Tammikuussa 2018 Euroopan ladkeviraston ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea PRAC suositteli
naiden ladkkeiden myyntilupien peruuttamista véliaikaisesti, koska niitd kaytettiin yha kriittisesti
sairailla potilailla ja verenmyrkytyspotilailla huolimatta rajoituksista, joita oli otettu kaytt66n vuonna
2013 néaiden potilaiden munuaisvaurion ja kuoleman riskin vuoksi.

CMDh oli samaa mielta PRACInN kriittisesti sairaiden potilaiden ja verenmyrkytyspotilaiden vakavia
riskeja koskevan arvioinnin kanssa. CMDh arvioi kuitenkin myds HES-infuusioliuosten merkitysta
joidenkin maiden kliinisessa kaytannéssa, totesi, etta aikaisemmilla riskinminimointitoimilla oli jonkin
verran vaikutusta, ja katsoi, ettd uusien riskinminimointitoimien yhdistelmalld varmistettaisiin, ettei
HES-infuusioliuoksia kayteta riskialttiiden potilaiden hoidossa.

Uudet toimenpiteet ovat seuraavat:

e Myyntiluvan haltijat toteuttavat valvotun saatavuuden ohjelman, jolla varmistetaan, etta naita
ladkkeita toimitetaan vain akkreditoiduille sairaaloille. Akkreditointi edellyttaa, etta asianmukaiset
terveydenhoitoalan ammattilaiset koulutetaan HES-infuusioliuosten turvalliseen kayttéon.
Tarkempia tietoja koulutuksesta ja valvotun saatavuuden ohjelmasta toimitetaan sairaaloille ja
terveydenhoitoalan ammattilaisille piakkoin.

o Laadkepakkauksiin ja valmisteyhteenvetojen alkuun lisatdén varoituksia, joilla muistutetaan
terveydenhoitoalan ammattilaisia siitd, ettei naité ladkkeitd saa kayttaa potilailla, joilla on
verenmyrkytys tai munuaisten vajaatoiminta tai jotka ovat kriittisesti sairaita.

1 CMDh on lagkevalvontaelin, joka edustaa Euroopan unionin (EU) jasenvaltioita, Islantia, Liechtensteinia ja Norjaa.
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e Terveydenhoitoalan ammattilaisille 1dhetetdan kirje, jolla varmistetaan, ettd he tuntevat néiden
ladkkeiden kayttdehdot ja tietavat, mille potilasryhmille niita ei saa antaa suurentuneen
munuaisvaurion ja kuoleman riskin vuoksi.

Lisdksi CMDh kehotti myyntiluvan haltijoita tekemaan tutkimuksia sen tarkistamiseksi, etta naita
ladkkeita saavat vain ne potilaat, joiden hoito niilla on perusteltua. Nama tutkimukset tehdaan siis
niiden meneillaan olevan tutkimusten liséksi, joissa tutkitaan HES-liuosten hyétya ja riskeja
traumapotilailla ja potilailla, joille tehdaan elektiivinen leikkaus.

CMDh:n kanta hyvaksyttiin enemmistdpaatokselld, ja lausunto lahetettiin Euroopan komissioon, joka
teki asiasta EU:n kattavan oikeudellisesti sitovan paatéksen 17. heindkuuta 2018.

Tietoa potilaille

e HES-infuusioliuoksia kaytetadn korvaamaan nesteita elimistdssa akillisen verenhukan vuoksi.

e Munuaisvaurion ja kuoleman riskin vuoksi HES-infuusioliuoksia ei saa kayttaa potilailla, joilla on
veri-infektio tai munuaisongelmia tai jotka ovat kriittisesti sairaita.

e Jos sinulle annetaan HES-infuusio, 1&&kari tarkistaa, ettd munuaisesi toimivat riittavan hyvin.

e Jos potilailla on kysyttavaa, heidan tulee ottaa yhteytta heitad hoitavaan laakariin.
Tietoa terveydenhoitoalan ammattilaisille

e Munuaisvaurion ja kuoleman riskin vuoksi HES-infuusioliuokset ovat vasta-aiheisia potilailla, joilla
on sepsis tai jotka ovat kriittisesti sairaita.

e HES-infuusioliuoksia tulee kayttaa akillisesta verenhukasta johtuvan hypovolemian hoitoon vain
silloin, kun pelkastaan kristalloideilla annettavaa hoitoa ei pideta riittdvana. HES-liuoksia ei saa
kayttad nestetilavuuden yllapitdmiseen.

e HES-infuusioliuosten kayttod on rajoitettava nestehoidon alkuvaiheeseen enintdéan 24 tunnin ajaksi.
Hoidon aikana potilaan hemodynaamista tilaa on seurattava jatkuvasti, jotta infuusio voidaan
lopettaa heti, kun hemodynaamiset tavoitteet on saavutettu.

e HES-liuoksista on meneillaan lisatutkimuksia, joihin osallistuu traumapotilaita ja elektiiviseen
leikkaukseen menevia potilaita. Naissa tutkimuksissa selvitetadn kayttdsuositusten (annos alle 30
ml/kg ja hoidon kesto alle 24 tuntia) mukaan maarattyjen HES-liuosten pitkaaikaista turvallisuutta.

e Hoidosta odotettavaa hydtyéa on arvioitava huolellisesti pitk&aaikaista turvallisuutta koskevaan
epavarmuuteen nadhden.

e Tavanomaisessa kliinisessa kaytannosséa saatavilla on myds muita hoitovaihtoehtoja, ja niiden
kayttdd on harkittava asianmukaisten kliinisten ohjeiden mukaisesti.

e HES-infuusioliuosten kéyttod on vasta-aiheista potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta tai
jotka saavat munuaiskorvaushoitoa. HES-liuoksen kayttd on lopetettava heti, kun ensimmainen
merkki munuaisvauriosta ilmenee. Munuaiskorvaushoidon tarpeen on ilmoitettu lisaantyneen viela 90
paivan kuluttua HES-liuoksen antamisen jalkeen. Potilaiden munuaisten toimintaa on seurattava HES-
liuoksen annon jalkeen.

e HES-infuusioliuosten kayttd on vasta-aiheista vakavan koagulopatian yhteydessa. HES-liuosten
kayttd on lopetettava heti, kun ensimmaéainen merkki koagulopatiasta ilmenee. Veren
hyytymisparametreja on seurattava tarkasti pitkittyneen kayton yhteydessa.
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e HES-infuusioliuosten kayttd on vasta-aiheista myds seuraavissa potilasryhmissé: dehydraatiosta tai
hyperhydraatiosta karsivat potilaat, potilaat, joilla on kallonsisainen verenvuoto tai
aivoverenvuoto, palovammoja, vakava hyperkalemia, hypernatremia, hyperkloremia tai
kongestiivinen sydamen vajaatoiminta, seké elinsiirtopotilaat ja maksan vajaatoiminnasta
karsivat potilaat.

Terveydenhoitoalan ammattilaisille tiedotetaan kirjallisesti arvioinnin tuloksesta ja uusista
riskinminimointitoimista, joihin kuuluu esimerkiksi valvotun saatavuuden ohjelman toteuttaminen. Se
edellyttaa, ettad asianmukaiset terveydenhoitoalan ammattilaiset koulutetaan naiden laakkeiden
turvalliseen kayttoon. Taman ohjelman toteuttavat yhtiot, joilla on naiden ladkkeiden myyntilupa.
Tarkempia tietoja koulutuksesta ja valvotun saatavuuden ohjelmasta toimitetaan sairaaloille ja
terveydenhoitoalan ammattilaisille piakkoin.

Lisatietoa laakevalmisteesta

HES-infuusioliuoksia kaytetaan akuutin (&killisen) verenhukan aiheuttaman hypovolemian (pienen
veritilavuuden) hoitoon, kun vaihtoehtoisilla infuusioliuoksilla eli kristalloideilla annettavaa hoitoa ei
yksindén pideta riittdvana. Niita annetaan infuusiona (tiputuksena) suoneen, ja niita kaytetaan
laajentamaan veritilavuutta. Nain ehkaistadn verenpaineen laskeminen vaarallisen alhaiseksi akillisen
verenvuodon vuoksi. Ne kuuluvat kolloidit-nimisten laédkeaineiden luokkaan. Verivalmisteiden liséksi
plasmatilavuuden korvaamiseen kaytetaan kahdenlaisia muita ladkkeita, kristalloideja ja kolloideja.
Kolloidit sisaltavat suuria molekyyleja, kuten tarkkelysta, kun taas kristalloidit, kuten suolaliuos tai
Ringerin liuokset, ovat elektrolyyttiliuoksia.

Euroopan unionissa HES-infuusioliuoksia on hyvaksytty kansallisissa menettelyissa, ja niitd on
saatavina jasenvaltioissa eri kauppanimill&.

Lisatietoa menettelysta

HES-infuusioliuosten arviointi aloitettiin Ruotsin ladkeviraston pyynnésta 17. lokakuuta 2017 direktiivin
2001/83/EY 107 i artiklan nojalla.

Ensimmaisen arvioinnin teki ladketurvatoiminnan riskinarviointikomitea (PRAC). Se on Euroopan
ladkeviraston komitea, joka vastaa ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden turvallisuuskysymysten
arvioinnista, ja se antoi joukon suosituksia 12. tammikuuta 2018. PRAC:n suositukset lahetettiin
tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmalle (CMDh, ihmisladkkeet), joka antoi asiasta
lausunnon 24. tammikuuta 2018. CMDh on EU:n jasenvaltioita edustava elin, joka vastaa sen
varmistamisesta, ettéd kansallisten menettelyjen kautta hyvaksyttyjen ladkkeiden turvallisuusvaatimukset
yhtenaistetddn Euroopan unionissa.

Kun CMDh:n kanta hyvaksyttiin enemmistdopaatokselld, se lahetettiin Euroopan komissioon. Huhtikuussa
2018 Euroopan komissio pyysi PRACia ja CMDh:ta arvioimaan tarkemmin, voiko myyntiluvan véliaikainen
peruuttaminen johtaa siihen, etta syntyy ladketieteellisen hoidon tarve, jota ei voida tayttaa
asianmukaisten valmisteiden puuttumisen vuoksi. Lisdksi komissio pyysi niita arvioimaan
riskinminimoinnin lisdtoimien toteutettavuutta ja todennékdista tehoa.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05800240d0
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05800240d0

Tarkasteltuaan naitd nakodkohtia PRAC vahvisti aikaisemman suosituksensa valiaikaisesta
peruuttamisesta toukokuussa 2018 ja lahetti tarkistetun suosituksensa CMDh:lle. CMDh katsoi
kesakuussa 2018, ettd HES-infuusioliuokset voivat jdada markkinoille edellyttden, etta toteutetaan
joukko potilaiden suojelemiseen tahtaavia lisatoimia.

Koska CMDh:n kanta hyvaksyttiin enemmistdpaatokselld, se lahetettiin Euroopan komissioon, joka teki
asiasta EU:n kattavan oikeudellisesti sitovan paatdksen 17. heindkuuta 2018.
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