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Hidroksietilkrakmolo (HEK) tirpalais nebegalima gydyti
pacienty, kuriems diagnozuotas sepsis, taip pat
nudegusiy ir kritinés bukles pacienty

HEK tirpalus bus galima naudoti apribotose pacienty populiacijose

2013 m. spalio 23 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos
proceduros koordinavimo grupe (CMD(h) daugumos pritarimu patvirtino Europos vaisty agentiros
Farmakologinio budrumo rizikos valdymo komiteto (PRAC) rekomendacijas, kuriose pateikta iSvada,
kad dél padidéjusios inksty pazeidimo ir mirtingumo rizikos HEK tirpaly nebegalima naudoti gydant
pacientus, kuriems diagnozuotas sepsis (bakteriné kraujo infekcija), ir nudegusius ar kritinés buklés
pacientus.

HEK tirpalais galima toliau gydyti pacientus, kuriems diagnozuota umaus (staigaus) kraujavimo sukelta
hipovolemija (sumazéjes kraujo tdris), kai manoma, kad gydymo kitais infuziniais tirpalais, dar
vadinamais kristaloidais, nepakanka. Siekiant kuo labiau sumazinti galimg rizikg Siems pacientams,
HEK tirpaly negalima vartoti daugiau kaip 24 valandas, o sulasinus HEK preparaty, reikia stebéti
pacienty inksty veikla. Rinkodaros leidimo turétojams reikés ne tik atnaujinti preparato informacinius
dokumentus, bet ir atlikti papildomus Siy vaisty naudojimo atliekant neskubias planines operacijas ir
gydant trauma patyrusius pacientus tyrimus.

PRAC HEK tirpaly perzilirg atliko po to, kai buvo publikuoti tyrimai, iS kuriy matyti, kad po gydymo HEK
tirpalais pacientams, kuriems diagnozuotas sepsis, kyla didesné mirties rizika'?, o kritinés biklés
pacientams — didesné inksty pazeidimo, dél kurio pacientams biitina dializé, rizika®?3.

Kadangi CMD(h) nuomoné priimta daugumos pritarimu, ji nusiysta Europos Komisijai, kuri Siai

nuomonei pritaré ir 2013 m. gruodzio 19 d. priémé visoje Europos Sajungoje (ES) teisiskai privalomag
galutinj sprendima.

Informacija pacientams
e Dél inksty pazeidimo ir mirties rizikos HEK tirpalais nebegalima gydyti pacienty, kuriems
diagnozuotas sepsis (bakteriné kraujo infekcija), taip pat nudegusiy ir kritinés buklés pacienty.

e HEK tirpalais toliau galima gydyti pacientus, kuries diagnozuota umaus (staigaus) kraujavimo
sukelta hipovolemija (sumazéjes kraujo tiris). Taciau sulasinus HEK preparaty gydytojas turi
stebéti paciento inksty veikla.
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ISkilus klausimy ar abejoniy, pacientai turi apie tai pasikalbéti su juos gydanciu gydytoju,
vaistininku arba slaugytoju.

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

Dél inksty pazeidimo ir mirties rizikos HEK tirpalais nebegalima gydyti pacienty, kuriems
diagnozuotas sepsis, taip pat nudegusiy ir kritinés buklés pacientu.

HEK tirpalus galima naudoti tik staigaus kraujavimo sukeltai hipovolemijai gydyti, kai manoma, kad
vieny kristaloidy nepakanka.

Tvirty ilgalaikio saugumo duomenuy, kurie bty susije su pacientams, kuriems atliekamos
chirurginés proceduros, ir trauma patyrusiais pacientais, néra. Numatytg gydymo nauda reikia
gerai apsvarstyti atsizvelgiant | neaiSkumus, susijusius su ilgalaikiu Siy preparaty saugumu, ir
reikia apsvarstyti kitus galimus gydymo bidus. Bus atlikti papildomi HEK tirpaly naudojimo gydant
traumg patyrusius pacientus ir atliekant neskubias planines operacijas tyrimai.

HEK tirpalus reikia vartoti maziausiomis veiksmingomis dozémis ir kuo trumpesnj laikq. Gydymas
turi priklausyti nuo nuolat stebimy hemodinaminiy rodikliy, kad pasiekus atitinkamus tikslinius
hemodinaminius rodiklius, bty galima kuo greiciau nutraukti Siy preparaty infuzija.

HEK tirpaly nebegalima vartoti pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi arba kuriems taikoma
inksty pakaitiné terapija. Vos pastebéjus inksty pazeidimo pozymius, gydyma HEK preparatais
reikia nutraukti. Inksty pakaitinés terapijos poreikis biina padidéjes iki 90 dieny po HEK preparaty
sulasinimo. Sulasinus HEK preparaty, reikia stebéti pacienty inksty veikla.

HEK tirpaly negalima vartoti sergantiems sunkia koagulopatija. Vos pastebéjus inksty pazeidimo
pozymius, gydyma HEK tirpalais reikia nutraukti. Jeigu HEK tirpalai vartojami pakartotinai, reikia
atidziai stebéti kraujo kreséjimo rodiklius.

Sios rekomendacijos parengtos remiantis visy turimy saugumo ir veiksmingumo duomeny, jskaitant
neseniai gautus*®® klinikiniy tyrimu, metaanaliziy ir po pateikimo rinkai surinktus duomenis, perziira.

Apie Sios perzidros rezultatus ir HEK tirpaly vartojimo pokycius sveikatos priezitiros specialistai
informuoti rastu.
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Daugiau informacijos apie vaista

Infuziniai tirpalai, kuriy sudétyje yra HEK, daznai naudojami kraujo tdriui atstatyti, ir yra priskiriami
prie koloidy. Kraujo t@riui atstatyti naudojami dviejy pagrindiniy risiy vaistai — kristaloidai ir koloidai.
Koloidy sudétyje yra dideliy molekuliy, kaip antai krakmolo, o kristaloiduose, pvz., drusky tirpaluose
arba Ringerio acetate, yra mazesniy molekuliy.

Europos Sajungoje infuziniai tirpalai, kuriy sudétyje yra HEK, patvirtinti vadovaujantis nacionalinémis
proceduromis ir platinami visose valstybése narése jvairiais prekiniais pavadinimais.

Daugiau apie procediiras

HEK tirpaly perzitra pradéta 2012 m. lapkricio 29 d. Vokietijos vaisty agentiros prasymu,
vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu. Si Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
komiteto (PRAC) atlikta perzilira uzbaigta 2013 m. birZelio 13 d., bet kai kurie rinkodaros leidimo
turétojai papraseé pakartotinai iSnagrinéti priimtg rekomendacija.

Pakartotinio nagrinéjimo procediros metu kai kurios valstybés narés nusprendé sustabdyti arba
apriboti prekyba Siais vaistais arba jy vartojima savo teritorijoje. Vadovaujantis ES teisés aktais, kai
valstybés narés imasi tokiy veiksmuy, turi biti atlikta ES lygmens perzitiros procedira. Todél 2013 m.
birzelio 27 d. JK inicijavo ES lygmens HEK tirpaly perziiirg pagal Direktyvos 2001/83/EB 107i straipsnj.
Si perzitros procedira vyko tuo pat metu, kai buvo pakartotinai nagrinéjama PRAC 2013 m. birzelio
meén. patvirtinta rekomendacija; abi procediiros uzbaigtos 2013 m. spalio 10 d. Pakartotinio
nagrinéjimo procediiros metu PRAC patvirtino savo ankstesne nuomone. Taciau tuo pat metu vykusios
107i straipsnyje numatytos procedlros metu apsvarstyti nauji duomenys; butent jais PRAC rémési
priimdamas savo galutine rekomendacija dél HEK tirpaly vartojimo.

Kadangi visy infuziniy tirpaly, kuriy sudétyje yra HEK, rinkodaros leidimai suteikti vadovaujantis
nacionalinémis procediiromis, PRAC rekomendacijos buvo persiystos Zmonems skirty vaistiniy
preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo grupei (CMD(h), kuri
priémé galutine nuomone. ES valstybiy nariy interesams atstovaujancios CMD(h) pareiga — uZtikrinti,
kad visoje ES vaistams, kuriy rinkodaros leidimai suteikti vadovaujantis nacionalinémis procediromis,
baty taikomi suderinti saugumo standartai.

Kadangi CMD(h) nuomoné priimta daugumos pritarimu, ji nusiysta Europos Komisijai, kuri Siai
nuomonei pritaré ir 2013 m. gruodzio 19 d. priémé visoje ES teisiSkai privaloma sprendima.
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