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Hydroksietyylitarkkelysliuoksia ei saa enda antaa
potilaille, joilla on sepsis tai palovammoja tai joiden tila
on kriittinen

Hydroksietyylitarkkelysliuoksia voidaan kayttaa vain rajoitetuissa
potilasryhmissa

Keskinaisen tunnustamisen ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (ihmisille tarkoitetut ladkkeet)
(CMDh)” hyvaksyi 23. lokakuuta 2013 enemmistépaatoksella Euroopan ladkeviraston
ladketurvatoiminnan riskinarviointikomitean (PRAC) suositukset, joiden mukaan
hydroksietyylitarkkelysliuoksia ei saa enaa kayttaa sellaisten potilaiden hoidossa, joilla on sepsis
(bakteeri-infektio veressd) tai palovammoja tai joiden tila on kriittinen, koska se lisd&d munuaisvaurion
ja kuolleisuuden riskia.

Hydroksietyylitarkkelysliuoksia voidaan edelleen kayttad akuutista (&killisesté) verenhukasta johtuvan
hypovolemian (veren epanormaalin vahyyden) hoidossa silloin, kun vaihtoehtoisilla infuusioliuoksilla,
niin kutsutuilla kristalloideilla annettavan hoidon ei katsota yksindan riittavan. Mahdollisten riskien
minimoimiseksi hydroksietyylitdrkkelysliuoksia saa antaa enintadn 24 tunnin ajan ja potilaan
munuaisten toimintaa tulee seurata hydroksietyylitarkkelysliuoksen antamisen jalkeen. Tuotetietojen
paivittamisen lisaksi tarvitaan lisaa tutkimuksia naiden laakkeiden kaytosta elektiivisessa kirurgiassa ja
traumapotilailla.

PRAC arvioi hydroksietyylitarkkelysliuoksia sen jalkeen, kun tutkimuksissa oli ilmennyt
kuolleisuusriskin kasvua potilailla, joilla on sepsis,'? ja dialyysihoitoa vaativien munuaisvaurioiden
riskin kasvua potilailla, joiden tila on kriittinen,?2 kun néita potilaita oli hoidettu
hydroksietyylitarkkelysliuoksilla.

Kun CMDh:n kanta oli hyvaksytty enemmistopéatoksella, se lahetettiin Euroopan komissiolle, joka
vahvisti sen ja antoi 19. joulukuuta 2013 lopullisen sitovan paatoksen, joka on voimassa koko
Euroopan unionissa (EU:ssa).

Tietoa potilaille

e Munuaisvaurion ja kuolleisuuden riskin vuoksi hydroksietyylitarkkelysliuoksia ei saa enda antaa
potilaille, joilla on sepsis (bakteeri-infektio veressa) tai palovammoja, eiké potilaille, joiden tila on
kriittinen.

* CMDh on ladkevalvontaelin, joka edustaa Euroopan unionin jasenvaltioita.
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e Hydroksietyylitarkkelysliuoksia voidaan edelleen kayttaa akuutista (akillisestd) verenhukasta
johtuvan hypovolemian (veren epdnormaalin vahyyden) hoidossa. La&karin tulee kuitenkin seurata
potilaan munuaisten toimintaa hydroksietyylitarkkelysliuoksen antamisen jalkeen.

e Jos potilaalla on kysyttavaa, hdnen tulee ottaa yhteyttd hanta hoitavaan laakariin, apteekin
henkildkuntaan tai hoitohenkilokuntaan.

Tietoa terveydenhoidon ammattilaisille

e Munuaisvaurion ja kuolleisuuden riskin vuoksi hydroksietyylitarkkelysliuoksia ei saa enda antaa
potilaille, joilla on sepsis tai palovammoja, eika potilaille, joiden tila on kriittinen.

e Hydroksietyylitarkkelysliuoksia tulee kayttaa ainoastaan akuutista verenhukasta johtuvan
hypovolemian hoidossa silloin, kun kristalloidien ei katsota yksindén riittavan.

e Leikkaus- ja traumapotilaiden osalta ei ole saatavilla vankkoja pitkan aikavalin turvallisuustietoja.
Hoidon odotettua hydtya on verrattava pitkan aikavalin turvallisuuden epavarmuuteen, ja muita
kaytettavissa olevia hoitovaihtoehtoja tulee harkita. Hydroksietyylitarkkelysliuosten kéytosta
traumapotilaiden ja elektiivisten leikkauspotilaiden hoidossa tullaan tekemaan lisatutkimuksia.

e Hydroksietyylitarkkelysliuoksia tulee antaa pienin tehoava annos ja mahdollisimman lyhyen aikaa.
Hoitoa ohjaamaan tarvitaan jatkuvaa hemodynaamista seurantaa siten, ettad infuusio voidaan
pysayttaa heti, kun asianmukaiset hemodynaamiset tavoitteet on saavutettu.

e Hydroksietyylitarkkelysliuokset ovat vasta-aiheisia potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta tai
jotka saavat munuaiskorvaushoitoa. Hydroksietyylitarkkelysliuosten kaytté on lopetettava heti, kun
ensimmainen merkki munuaisvaurioista ilmenee. Munuaiskorvaushoidon tarpeen on raportoitu
lisdantyneen jopa 90 paivaa hydroksietyylitarkkelysliuosten antamisen jélkeen. Potilaiden
munuaisten toimintaa tulee seurata hydroksietyylitarkkelysliuosten antamisen jalkeen.

¢ Hydroksietyylitarkkelysliuokset ovat vasta-aiheisia potilailla, joilla on vaikea koagulopatia.
Hydroksietyylitarkkelysliuosten kéytto on lopetettava heti, kun ensimmainen merkki
koagulopatiasta ilmenee. Veren koagulaatioparametreja on seurattava tarkasti, jos
hydroksietyylitarkkelysliuoksia annetaan toistuvasti.

Suosituksia varten arvioitiin kaikki saatavilla olevat turvallisuutta ja tehoa koskevat tiedot, mukaan
lukien uusimmat tiedot*°® Kliinisista tutkimuksista, meta-analyyseista ja markkinoille tulon jalkeisesta
kokemuksesta.

Terveydenhoitoalan ammattilaisille on ilmoitettu kirjallisesti arvioinnin tuloksista ja
hydroksietyylitarkkelysliuosten kayttoa koskevista muutoksista.
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Lisatietoja ladkevalmisteesta

Hydroksietyylitarkkelysta siséltavia infuusioliuoksia kdytetdaan usein veritilavuuden korvaamiseen. Ne
kuuluvat niin kutsuttuihin kolloideihin. Veritilavuuden korvaamisessa kaytetaén paaasiallisesti
kahdenlaisia ladkevalmisteita: kristalloideja ja kolloideja. Kolloidit sisdltdvat suuria molekyyleja, kuten
tarkkelysta, kun taas kristalloidit, kuten suolaliuokset tai Ringerin asetaatti, sisaltavat pienempia
molekyyleja.

EU:ssa hydroksietyylitarkkelysté sisaltavat infuusioliuokset on hyvaksytty kansallisten menettelyjen
kautta, ja niitd on saatavana kaikissa jasenvaltioissa eri kauppanimilla.

Lisatietoja menettelyista

Hydroksietyylitarkkelysta siséltavien infuusioliuosten arviointi aloitettiin Saksan laakeviraston
pyynndsta 29. marraskuuta 2012 direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan nojalla. Ladketurvatoiminnan
riskinarviointikomitean (PRAC) toteuttama arviointi saatiin pdatokseen 13. kesdkuuta 2013, mutta
jotkin myyntiluvan haltijat pyysivat uudelleenarviointia.

Uudelleenarvioinnin ollessa viela kesken jotkin jasenvaltiot paattivat peruuttaa naiden
ladkevalmisteiden myyntiluvat tai rajoittaa niiden kaytt6a omalla alueellaan. EU:n lainsdaddnnon
mukaan tallainen toiminta edellyttad EU:n laajuisen arviointimenettelyn toteuttamista. Nain ollen
Yhdistynyt kuningaskunta aloitti 27. kesakuuta 2013 direktiivin 2001/83/EY 107 artiklan 1 kohdan
mukaisen arviointimenettelyn hydroksietyylitdrkkelysliuosten osalta. Arviointimenettely toteutettiin
rinnakkain PRAC:n kesékuussa 2013 antaman suosituksen uudelleenarvioinnin kanssa, ja kumpikin
menettely saatiin paatokseen 10. lokakuuta 2013. Uudelleenarvioinnin tuloksena PRAC vahvisti
aiemman kantansa. Rinnakkain toteutetussa 107 artiklan 1 kohdan mukaisessa menettelyssé otettiin
kuitenkin huomioon myds uusia todisteita, ja niiden pohjalta PRAC antoi lopullisen suosituksensa
hydroksietyylitarkkelysliuosten kaytosta.

Koska kaikki hydroksietyylitarkkelysta siséaltavéat infuusioliuokset on hyvéaksytty kansallisesti, PRAC:n
suositukset toimitettiin keskindisen tunnustamisen ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmalle
(ihmislaakkeet) (CMDh), joka vahvisti lopullisen kannan. EU:n jasenvaltioita edustavan CMDh:n
tehtavana on varmistaa yhdenmukaiset turvallisuusstandardit kansallisten menettelyjen kautta EU:ssa
hyvaksyttéaville ladkevalmisteille.

Kun CMDh:n kanta oli hyvaksytty enemmistopéatoksella, se lahetettiin Euroopan komissiolle, joka
vahvisti sen ja antoi 19. joulukuuta 2013 kaikkia EU-maita oikeudellisesti sitovan paatdksen.
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