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Hidroxietil-keményitd oldatok: A CMDh Uj intézkedéseket
vezet be a betegek védelme érdekében

A gyogyszerek forgalomban maradhatnak, feltéve, hogy a képzésre, az
ellendrzott hozzaférésre és a csomagolason feltlintetett figyelmeztetésekre
vonatkoz6 kovetelményeknek eleget tesznek

2018. janius 27-én a CMDh* ugy déntétt, hogy az inf(ziés hidroxietil-keményité (HES) oldatok
forgalomban maradhatnak, feltéve, hogy a betegek védelmét szolgalo kiegészité intézkedések
mindegyikét megvaldsitjak. Ezt az unids tagallamokkal folytatott konzultacié soran tovabbi mérlegelés
kovette arra vonatkozéan, hogy megvalésithaté-e olyan Uj intézkedések bevezetése, amelyek
hatékonyan csokkentenék a gyégyszerekkel kapcsolatos kockazatokat.

A HES infGzids oldatokat a plazmatérfogat helyettesitésére alkalmazzak akut (hirtelen) vérveszteséget
kovetden olyan esetekben, ahol a , krisztalloidokkal” torténé alternativ kezelés nem tekinthet6
elegendoének.

2018 januarjaban az EMA biztonsagi bizottsaga, a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag
javasolta, hogy fuggesszék fel a gyoégyszerek forgalombahozatali engedélyét, mivel tovabbra is
alkalmaztak 6ket a kritikusan beteg paciensek és a szepszises betegek esetében is az ezeknél a
betegeknél fennallé vesekarosodas és halal kockazata miatt 2013-ban bevezetett korlatozasok ellenére
is.

A CMDh egyetértett a PRAC értékelésével a kritikusan beteg paciensek és a szepszises betegek esetén
fennallé komoly kockazatokat illetéen. Azonban a CMDh tovabbi megfontolas ala helyezte a HES szerepét
egyes orszagok klinikai gyakorlataban, és megjegyezte, hogy a kockazat minimalizalasara iranyulé
korabbi intézkedések eredményesek voltak, valamint hogy a kockazat minimalizalasara iranyulé Gj
intézkedések hatékonyan biztosithatjak, hogy a HES-oldatokat nem alkalmazzak a veszélyeztetett
betegeknél.

Az (j intézkedések a kovetkezOk:

o aforgalombahozatali engedéllyel rendelkezé vallalatok ellenérzott hozzaférési programjanak
végrehajtasa annak biztositasa érdekében, hogy kizarélag akkreditalt kérhazakat lassanak el ezekkel
a gyogyszerekkel. Az akkreditaci6 megkoveteli, hogy az érintett egészségligyi szakemberek
képzésben részesiiljenek a HES inflziés oldatok biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban. A

1 A CMDh az Eurépai Unié (EU) tagallamait, Izlandot, Liechtensteint és Norvégiat képvisel8 gydgyszerszabalyozd hatdsag.
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képzéssel és az ellen6rzott hozzaférési programmal kapcsolatban a kérhazak és az egészségligyi
szakemberek kell6 id6ben tovabbi tajékoztatast kapnak.

e agyodgyszerek csomagolasan és a gyogyszer alkalmazasi eldirdsanak tetején figyelmeztetést kell
elhelyezni, amely felhivja az egészségiigyi szakemberek figyelmét, hogy ezeket a gydgyszereket
ne alkalmazzak szepszises vagy veseelégtelenségben szenved6 betegek, illetve kritikusan beteg
péaciensek esetén;

e kozvetlen kapcsolatfelvétel az egészségligyi szakemberekkel annak biztositasa érdekében, hogy
teljes mértékben tisztaban legyenek a gyégyszerek alkalmazasi feltételeivel, valamint azzal, hogy
mely betegcsoportoknal nem alkalmazhatdk a vesekarosodas és halal fokozott kockazata miatt.

A CMDh tovabba felkérte a forgalombahozatali engedélyek jogosultjait, hogy végezzenek vizsgalatokat
annak ellendérzésére, hogy kizardlag azok a betegek kapjak a gydgyszereket, akiket azokkal kezelni kell.
Ezeket a HES-oldatok traumas és elektiv m(itéteken atesé betegek esetében torténd alkalmazasanak
elényeivel és kockazataival kapcsolatban folyamatban 1évd vizsgalatokon felll kell elvégezni.

A CMDh az allaspontot tébbségi hatarozattal elfogadta, és azt az Eurdpai Bizottsagnak tovabbitottak,
amely 2018. julius 17-én jogilag kotelez6 hatarozatot hozott az egész Eurdpai Unidra vonatkozdan.

Tajékoztato a betegek szamara

e Az infuziés HES-oldatokat a testfolyadékok helyettesitésére alkalmazzak akut (hirtelen)
vérveszteséget kovetden.

e A vesekarosodas és halal kockazata miatt az infziés HES-oldatokat tilos alkalmazni vérmérgezésben
vagy veseproblémakban szenvedd betegek, valamint kritikusan beteg paciensek esetén.

e Amennyiben HES-infuziot kap, kezel6orvosa ellendrizni fogja veséinek megfelel6 mikodését.

e Amennyiben a betegeknek kérdéseik vagy aggalyaik vannak, forduljanak a kezel6orvosukhoz.
Tajékoztatd az egészséglgyi szakemberek szamara

e A vesekarosodas és halal kockazata miatt az infaziés HES-oldatok ellenjavallottak szepszises
vagy kritikusan beteg paciensek esetén.

e Az inflizios HES-oldatok kizarélag akkor alkalmazhatdk az akut vérveszteség miatt jelentkez6
hipovolémia kezelésére, ha a krisztalloidok 6nmagukban nem tekinthet6k elegendének. A HES-
oldatok nem alkalmazhatdk a folyadékhaztartas fenntartasara.

e Az inflizios HES-oldatok alkalmazasat a térfogat-visszaallitas els6 fazisara, maximum 24 éras
idGintervallumra kell korlatozni. A kezelést folytonos hemodinamikai ellenérzés mellett kell végezni,
az infuziét a hemodinamikai cél elérése utan haladéktalanul le kell allitani.

e A HES-oldatok traumas és elektiv mitéteken ates6 betegek esetében torténd alkalmazasaval
kapcsolatban tovabbi vizsgalatok vannak folyamatban a javallatok szerint adagolt HES (30 mi/kg-nal
kisebb dézis kevesebb, mint 24 6ran at) hosszu tavu biztonsdgossaganak tovabbi tanulmanyozasa
érdekében.

e A kezelés varhatd el6nyeit gondosan mérlegelni kell a hossz( tavu biztonsagossaggal kapcsolatos
bizonytalansagokkal szemben.

e A rutin klinikai gyakorlatban alternativ terédpias lehet6ségek érhetdk el, és ezeket a vonatkozd
klinikai iranyelvek szerint figyelembe kell venni.
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e Az inflizibs HES-oldatok alkalmazasa ellenjavallt vesekarosodasban szenvedo vagy vesecsere-
terapian ateso6 betegeknél. A HES alkalmazasat a vesekarosodas els jeleire abba kell hagyni. A
HES beadasat kovetd 90 napig terjed6 idészakban a vesecsere-terapia megnovekedett
sziikségességét jelentették. A HES beadasat kovetben figyelni kell a betegek vesem(ikodését.

e Az infuziés HES-oldatok ellenjavalltak sulyos alvadasi zavar esetén. A HES-oldatok alkalmazasat
az alvadasi zavar elsé jeleire abba kell hagyni. Hosszan tarté alkalmazas esetén a véralvadasi
paramétereket gondosan ellendrizni kell.

e Az infuziés HES-oldatok alkalmazasa az alabbi esetekben is ellenjavallt: kiszaradas,
hiperhidratacio, intrakranialis vagy cerebralis vérzés, égési sérulések, sulyos hiperkalémia,
hipernatrémia, hiperklorémia, pangasos szivelégtelenség, szervatiltetett betegek és
karosodott majmiikodés.

Az egészségligyi szakemberek irdsos értesitést kapnak a fellilvizsgalat kimenetelérdl, valamint a kockazat
minimalizalasat célzé (j intézkedések, tébbek kozott az ellenbrzétt hozzaférési program bevezetésérdl,
amely megkdveteli az érintett egészségigyi szakemberek képzését ezen gyogyszerek biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban. A programot a forgalombahozatali engedélyekkel rendelkez6 vallalatok
fogjak megvaldsitani. A képzéssel és az ellen6rzott hozzaférési programmal kapcsolatban a kérhazak és
az egészségligyi szakemberek kell6 idében tovabbi tajékoztatast kapnak.

Tovabbi informacidk a gyoégyszerrol

Az infaziés HES-oldatokat az akut vérveszteség miatt kialakult hipervolémia (alacsony vértérfogat)
kezelésére alkalmazzak olyan esetekben, ahol az alternativ infuziés oldatokkal (,,krisztalloidokkal™)
torténd kezelés nem tekinthet6 elegendének. Az infUzidval (csepegtetéssel) vénaba beadott
gyogyszereket vértérfogat-novel6ként alkalmazzak a vérnyomas veszélyes csokkenésének megel6zése
érdekében akut vérzést kovetben. A kolloidként ismert gydgyszerek csoportjaba tartoznak. A
vérkészitményeken kivil két tipusu gyoégyszert alkalmaznak plazmatérfogat-helyettesitésre:
krisztalloidokat és kolloidokat. A kolloidok nagy molekulakat, példaul keményit6t tartalmaznak, mig a
krisztalloidok, példaul a séoldat vagy a Ringer-oldatok elektrolitoldatok.

Az Eurépai Uniéban a infGziés HES-oldatokat nemzeti eljarasok keretében hagyjak jova, és a
tagdllamokban kiilonb6z6 kereskedelmi nevek alatt érheték el.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

Az infGziés HES-oldatok fellllvizsgalata 2017. oktéber 17-én indult a svédorszagi gydgyaszatitermék-
ugynokség kérésére, a 2001/83/EK iranyelv 107i. cikke alapjan.

A fellilvizsgalatot el6szor a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC), az Europai
Gyogyszerugynokség (EMA) emberi felhasznéalasra szant gyogyszerek biztonsagossaganak értékeléséért
felelGs bizottsaga folytatta le, amely szdmos ajanlast adott ki 2018. januar 12-én. A PRAC ajanlasait
tovabbitottak az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kdlcsonos elismerési és decentralizalt
eljarasaival foglalkozoé koordinaciés csoportnak (CMDh), amely egy allaspontot fogadott el 2018. januar
24-én. A CMDh, az unids tagallamokat képvisel6 szervezet felel6s az Unidoban nemzeti eljarasokban
engedélyezett gyoégyszerek harmonizalt biztonsagi normainak biztositasaért.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05800240d0

Mivel a CMDh az allaspontot tobbségi hatarozattal fogadta el, azt az Eurdpai Bizottsagnak tovabbitottak.
2018 aprilisdban az Eurépai Bizottsag felkérte a PRAC-ot és a CMDh-t, hogy vegyék figyelembe a
felfliggesztés eredményeként jelentkez6 esetleges fedezetlen gydgyaszati igényeket, valamint a kockazat
minimalizalasara iranyul6 tovabbi intézkedések megvaldsithatésagat és varhatd hatékonysagat.

Ezen szempontok figyelembe vétele utdn a PRAC 2018 majusaban megerdsitette a felfliggesztésre
vonatkoz6 korabbi javaslatat, és elklldte médositott javaslatat a CMDh-nak. 2018 juniusaban a CMDh
ugy dontott, hogy az infaziés HES-oldatok forgalomban maradhatnak, feltéve, hogy a betegek védelmét
szolgald kiegészit6 intézkedések mindegyikét megvaldsitjak.

Mivel a CMDh az allaspontot tobbségi hatarozattal fogadta el, a CMDh &allaspontjat visszakildték az
Eurdpai Bizottsagnak, amely 2018. julius 17-én jogilag kotelezé hatarozatot hozott az egész Eurdpai
Unidra vonatkozoéan.
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