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A hidroxi-etil-keményitd (HES) oldatok t6bbé nem
alkalmazhatdk szeptikus, égési serult vagy kritikus
allapotu betegeknél

A HES korlatozott betegpopulacidkban lesz elérhetd

2013. oktober 23-an a Kolcsonos elismerés és decentralizalt eljarasok koordinaciés csoportja - Emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek (CMDh)” tdbbséggel fogadta el az Eurépai Gyégyszeriigynokség
farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsaga (PRAC) ajanlasait, amelyek arra a kdvetkeztetésre
jutottak, hogy a HES oldatok a tovabbiakban nem alkalmazhatok a szeptikus (bakteridlis fert6zés a
vérben), égési sérilt vagy kritikus allapotu betegek kezelésére, mivel vesekarosodas és mortalitas
fokozott kockazata all fenn.

A HES oldatok tovabbra is alkalmazhaték az akut (hirtelen) vérvesztés altal okozott hipovolémia
(alacsony vértérfogat) kezelésére, ha az alternativ, tgynevezett , krisztalloid” infazids oldatokkal
torténd kezelés 6nmagaban nem tekinthetd elégségesnek. Ezeknél a betegeknél a lehetséges kockazat
minimalizalasa érdekében a HES oldatokat nem szabad 24 6ranal hosszabb ideig alkalmazni, és a HES
beadasat kovetben ellendrizni kell a betegek vesefunkcidjat. A terméktajékoztato frissitésén kivil
tovabbi vizsgalatokat kell végezni e készitmények elektiv sebészeti és traumas betegnél torténd
alkalmazéaséara vonatkozoan.

e

oldatokkal valé kezelést kévetéen szeptikus betegeknél a mortalitas fokozott kockazatat'?, kritikus

t1,2,3

allapotu betegekben pedig dializist sziikségessé tévé vesekarosodas fokozott kockazata igazoltak.

Mivel a CMDh allaspontjat tobbségi szavazassal fogadtak el, az tovabbitasra kerllt az Eurépai
Bizottsaghoz, amely elfogadta azt, és 2013. december 19-én az Eurdpai Unié (EU) egész terlletére
érvényes, végleges, jogilag kotelezé hatarozatot hozott.

Tajékoztatd a betegek részére

e A vesekarosodas és a mortalitas kockazata miatt a HES oldatok a tovabbiakban nem alkalmazhaték
a szeptikus (bakteridlis fert6zés a vérben), égési sérilt vagy kritikus allapotu betegek kezelésére.

e A HES oldatok tovabbra is alkalmazhaték az akut (hirtelen) vérvesztés altal okozott hipovolémia
(alacsony vértérfogat) kezelésére. Ugyanakkor az orvosnak ellendriznie kell a beteg vesefunkciojat
a HES beadasat kovetden.

*A CMDh az Eurdpai Unid (EU) tagallamait képvisel6 gyogyszerszabalyozd hatdsag
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Amennyiben a betegeknek kérdéseik vagy aggalyaik merilnének fel, forduljanak
kezel6orvosukhoz, gyogyszerésziikh6z vagy apoldjukhoz!

Tajékoztatd az egészségugyi szakemberek részére

A vesekarosodas és a mortalitas kockadzata miatt a HES oldatok a tovabbiakban nem alkalmazhaték
a szeptikus, égési sérilt vagy kritikus allapotu betegek kezelésére.

A HES oldatok az akut vérvesztés miatt kialakult hipovolémia kezelésére csak akkor alkalmazhatok,
ha a krisztalloidok énmagukban nem tekinthet6k elégségesnek.

Nincsenek szilard, hosszu tavu biztonsagossagi adatok a sebészeti beavatkozasokon ates6 betegek
vagy traumas betegek vonatkozasaban. A kezelés varhatd elényeit gondosan mérlegelni kell a
hosszu tavu biztonsagossagra vonatkozoé bizonytalansagok ellenében, és meg kell fontolni egyéb
rendelkezésre allé kezelési lehet6ségeket. Tovabbi vizsgalatok keriilnek majd elvégzésre a HES
oldatokkal traumas és elektiv sebészeti betegeknél.

A HES oldatokat a legalacsonyabb hatékony dézisban és a legrévidebb ideig kell alkalmazni. A
kezelést folyamatos hemodinamikai monitorozassal kell iranyitani, hogy az infaziét leéllithassak,
amint elérték a megfelel6 hemodinamikai célokat.

A HES oldatok mostantdl ellenjavalltak vesekarosodasban szenvedd vagy vesep6tld kezelésben
részesilo betegeknél. A HES alkalmazasat fel kell fliggeszteni a vesekarosodas elsé jelénél.
Vesepotld kezelés iranti fokozott igényrél szamoltak be a HES alkalmazasat kévet6 90 napig. A HES
beadasat kovetden ellendrizni kell a betegek vesefunkcidjat.

A HES oldatok ellenjavalltak sulyos véralvadasi zavarok esetén. A HES oldatok alkalmazasat fel kell
fuggeszteni a véralvadasi zavar els6 jelénél. Ismételt alkalmazas esetén gondosan ellenérizni kell a
véralvadasi paramétereket.

Ezek az ajanlasok az dsszes rendelkezésre allé biztonsagossagi és hatékonysagi adaton alapulnak,
beleértve a klinikai vizsgalatokbdl, metaanalizisekbdl és a forgalomba hozatal uténi tapasztalatbdl
szadrmazo Ujabb keletl adatokat*°©.

Az egészségligyi szakembereket irasban értesitették a felllvizsgalat kimenetelérél és a HES oldatok
alkalmazasanak valtozasairol.
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Tovabbi informaciok a gyégyszerrol

A HES tartalmu infuzids oldatokat gyakran alkalmazzak volumenpotlasra, és a kolloid elnevezési
osztalyba tartoznak. Két f6 gydgyszertipust alkalmaznak volumenpétlasra: krisztalloidokat és
kolloidokat. A kolloidok nagyméret(i molekulakat, példaul keményitét tartalmaznak, mig a
krisztalloidok, példaul a séoldatok vagy a Ringer-acetat, kisebb molekulakbél allnak.

Az EU-ban a HES tartalmu infGziés oldatokat nemzeti eljarasok keretében engedélyezik, és kiilénb6zé
elnevezések alatt valamennyi tagallamban forgalmazzak azokat.

Tovabbi informacidk az eljarasokrol

A HES infGziés oldatok felUlvizsgalata a német gyégyszeriigyndkség kérelme alapjan 2012. november
29-én kezd6dott, a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke értelmében. A farmakovigilanciai kockazatfelmérési
bizottsag (PRAC) altal végzett felllvizsgalatot 2013. junius 13-an zartak le, de a forgalomba hozatali
engedély néhany jogosultja felllvizsgalatot kérelmezett.

Mialatt a felllvizsgalat folyamatban volt, néhany tagallam Ggy doéntott, hogy felfiiggeszti vagy
korlatozza az ilyen gyogyszerek forgalmazasat vagy alkalmazasat a tertletén. Az unids jogszabalyokkal
6sszhangban az ilyen tipusu intézkedéshez sziikség volt arra, hogy unioés fellllvizsgalati eljarast
folytassanak le. Ennek kdvetkeztében 2013. junius 27-én a 2001/83/EK iranyelv 107i. cikke szerint
Nagy-Britannia kezdeményezte a HES oldatok unids felllvizsgalatat. Ez az eljaras parhuzamosan futott
a PRAC 2013. juniusi ajanlasanak felulvizsgalataval, és mindkét eljaras 2013. oktéber 10-én fejez0dott
be. A fellilvizsgalati eljaras vonatkozasaban a PRAC megerdsitette korabbi allaspontjat. Ugyanakkor a
parhuzamos, 107i. cikk szerinti eljarasban Gjabb bizonyitékokat vettek figyelembe, és ez képezte a
PRAC végleges ajanlasanak alapjat a HES oldatok alkalmazasanak vonatkozasaban.

Mivel a HES tartalmu infaziés oldatokat nemzeti szinten engedélyezik, a PRAC ajanlasait tovabbitottak
a Kolcsonds elismerés és decentralizalt eljarasok koordinacios csoportjanak — Emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek (CMDh), amely végleges allaspontot fogadott el. A CMDh, amely az uniés
tagallamokat képvisel6 hatdsag, felelés az Unidban nemzeti eljarasokban engedélyezett gydgyszerek
harmonizalt biztonsagi szinvonalanak biztositasaért.

Mivel a CMDh allaspontjat tobbségi szavazassal fogadtak el, az tovabbitasra kerllt az Eurépai
Bizottsaghoz, amely elfogadta azt, és 2013. december 19-én az Eurépai Unié (EU) egész terlletére
érvényes, jogilag kotelezd hatarozatot hozott.
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