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Otopine hidroksietil Skroba (HES) viSe se nece koristiti u
bolesnika sa sepsom ili opeklinama ili kod onih koji su
tesko bolesni

HES ce biti dostupna za ograni¢enu populaciju bolesnika

Dana 23.listopada 2013. Koordinacijska skupina za medusobno priznavanje i decentralizirane postupke
— za humane lijekove (CMDh)” vedinski je podrzala preporuke Povjerenstva za procjenu rizika u
farmakovigilanciji Europske agencije za lijekove (PRAC), koje je zakljucilo da se otopine HES-a vise ne
smiju koristiti za lijeCenje bolesnika sa sepsom (bakterijskom infekcijom krvi) ili opeklinama te u
kriticno bolesnih pacijenata zbog povecanog rizika od ozljede bubrega i smrtnosti.

Otopine HES-a mogu se nastaviti koristiti u bolesnika za lijeCenje hipovolemije (niskog volumena krvi)
uzrokovane akutnim (iznenadnim) gubitkom krvi kada se lijeCenje samim alternativnim infuzijskim
otopinama poznatim kao ,kristaloidi“ ne smatra dostatnim. Kako bi se smanijili potencijalni rizici kod tih
bolesnika, otopine HES-a ne smiju se koristiti tijekom viSe od 24 sata te je potrebno nadzirati
bolesnikovu funkciju bubrega nakon primjene HES-a. Pored aZuriranja informacija o proizvodu
potrebno je provesti daljnja ispitivanja o uporabi tih lijekova u elektivnim kirurSkim zahvatima te kod
bolesnika s traumom.

Procjenu otopina HES-a proveo je PRAC nakon objavljivanja ispitivanja koja su pokazivala povecani
rizik smrtnosti u bolesnika sa sepsom?? te povecani rizik ozljede bubrega koje zahtijevaju dijalizu u
kritinih bolesnika!?2 nakon lije¢enja otopinama HES-a.

S obzirom da je stajaliSte CMDh-a usvojeno vec¢inom glasova, ono je poslano Europskoj komisiji koja
ga je preporucila i usvojila 19. prosinca 2013. kao konacnu pravno obvezujuéu odluku koja vrijedi
diljem EU-a.

Informacije za bolesnike

e S obzirom na rizik od ozljede bubrega i smrtnosti, otopine HES-a ne smiju se viSe koristiti u
bolesnika sa sepsom (bakterijskom infekcijom u krvi) ili opeklinama te u kriti¢no bolesnih
bolesnika.

e Otopine HES-a mogu se nastaviti koristiti za lijeCenje hipovolemije (niskog volumena krvi)
uzrokovane akutnim (iznenadnim) gubitkom krvi. Medutim, lijeCnik treba nastaviti nadzirati
bolesnikovu funkciju bubrega nakon primjene HES-a.

* CMDh je regulatorno tijelo za lijekove koje predstavlja drzave clanice Europske unije (EU)
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Bolesnici koji imaju bilo kakva pitanja ili bojazni trebaju se obratiti svom lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

Informacije za zdravstvene djelatnike

S obzirom na rizik od ozljede bubrega i smrtnost, otopine HES-a ne smiju se viSe koristiti u
bolesnika sa sepsom ili opeklinama te u kriti¢no bolesnih bolesnika.

Otopine HES-a smiju se koristiti samo za lijeCenje hipovolemije zbog akutnog gubitka krvi kada
sami kristaloidi nisu dostatni.

Nema dovoljno pouzdanih sigurnosnih podataka u bolesnika koji se podvrgavaju kirurSkim
postupcima te u bolesnika s traumom. Ocekivanu dobrobit od lijeCenja treba pazljivo usporediti s
neizvjesnostima u pogledu dugorocne sigurnosti te je potrebno razmotriti druge dostupne
mogucnosti lijeCenja. Provest ¢e se dodatna ispitivanja s otopinama HES-a u bolesnika s traumom
te u elektivnoj kirurgiji.

Otopine HES-a treba upotrebljavati u najnizoj ucinkovitoj dozi u najkracem mogucem trajanju.
LijeCenje treba provoditi uz neprekidni hemodinamicki nadzor tako da se infuzija zaustavi ¢im se
postignu odgovaraju¢i hemodinamicki ciljevi.

Otopine HES-a sada su kontraindicirane u bolesnika s oSte¢enjem bubrega ili bubreznom
nadomjesnom terapijom. Uporabu HES-a treba prekinuti na prvi znak ozljede bubrega. Povecana
potreba za bubreznom nadomjesnom terapijom prijavljena je do 90 dana nakon primjene HES-a.
Potrebno je nadzirati funkciju bolesnikovih bubrega nakon primjene HES-a.

Otopine HES-a kontraindicirane su kod teSke koagulopatije. Primjenu otopina HES-a treba prekinuti
na prvi znak koagulopatije. Parametre koagulacije krvi treba nadzirati pazljivo u slu¢aju ponovljene
primjene.

Te se preporuke temelje na procjeni svih dostupnih podataka o sigurnosti i djelotvornosti ukljucujuci

nedavne podatke

458 jz klini¢kih ispitivanja, meta analiza i iskustva nakon stavljanja lijeka u promet.

Zdravstveni djelatnici pisanim su putem obavijeSteni o ishodu procjene i promjenama u uporabi

otopina HES-a.
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Vise o lijeku

Infuzijske otopine HES-a Cesto se koriste za zamjenski volumen te pripadaju klasi koloida. Postoje

dvije glavne vrste lijekova koji se koriste za zamjenski volumen: kristaloidi i koloidi. Koloidi sadrze

velike molekule poput Skroba dok kristaloidi, poput fizioloSkih otopina ili otopine Ringerova acetata,
sadrZe manje molekule.

Unutar EU-a, otopine za infuziju koje sadrZze HES odobrene su nacionalnim postupcima te su dostupne
u svim drzavama c¢lanicama pod razli¢itim trgovackim imenima.

Vise o postupcima

Procjena otopina za infuziju HES-a zapocela je 29. studenog 2012. na zahtjev njemacke Agencije za
lijekove u skladu s ¢lankom 31. Direktive 2001/83/EK. Procjena, koju je provelo Povjerenstvo za
procjenu rizika u farmakovigilanciji (PRAC), zakljucena je 13. lipnja 2013., ali neki od nositelja
odobrenja za stavljanje lijeka u promet zahtijevali su ponovni pregled.

Dok je ponovni pregled bio u tijeku, pojedine drzave ¢lanice odlucile su suspendirati ili ograniciti
stavljanje u promet ili uporabu tih lijekova na svojim teritorijima. U skladu sa zakonodavstvom EU-a,
ova vrsta akcije zahtijevala je provodenje postupka procjene EU-a. Shodno tome, 27. lipnja 2013., UK
je pokrenula procjenu EU-a o otopinama HES-a u skladu sa ¢lankom 107.i Direktive 2001/83/EZ.
Postupak procjene provodio se istovremeno s ponovnim pregledom preporuke PRAC-a od lipnja 2013.,
a oba su postupka dovrsena 10. listopada 2013. Za postupak ponovne procjene PRAC je potvrdio svoje
prethodno stajaliste. Medutim, novi dokaz razmatran je istovremeno u okviru postupka prema ¢lanku
107.i te je to bio temelj za konacnu preporuku PRAC-a o uporabi otopina HES-a.

Buducdi da su svi lijekovi koji sadrze otopine HES-a nacionalno odobreni, preporuke PRAC-a poslane su
Koordinacijskog skupini za medusobno priznavanje i decentralizirane postupke - za humane lijekove
(CMDh) koja je usvojila konacno stajaliSte. CMDh, tijelo koje predstavlja drzave clanice EU-a,
odgovorno je za osiguravanje uskladenih sigurnosnih standarda za lijekove odobrene nacionalnim
postupcima diljem EU-a.

S obzirom da je stajaliSste CMDh-a usvojeno vec¢inom glasova, ono je poslano Europskoj komisiji koja
ga je potvrdila i usvojila kao konac¢nu pravno obvezujuéu odluku koja vrijedi diljem EU-a 19. prosinca
2013.
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