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Hidroksietilcietes (HES) skidumi vairs nav lietojami
pacientiem ar sepsi vai apdegumiem, ka ari kritiski
slimiem pacientiem

Hidroksietilcietes skidumi bis pieejami ierobezotam pacientu populacijam

2013. gada 23. oktobri Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru
koordinacijas grupa (CMDh)* ar balsu vairakumu apstiprinaja Eiropas Zalu agentiras
Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (PRAC) ieteikumus. PRAC secinaja, ka hidroksietilcietes
Skidumus vairs nedrikst lietot, lai arstétu pacientus, kuriem ir sepse (asinu bakteriala infekcija) vai
apdegumi, ka ari kritiski slimiem pacientiem, jo ir palielinats nieru bojajuma un mirstibas risks.

Hidroksietilcietes Skidumus aizvien var lietot pacientiem akita (pé€ksna) asins zuduma izraisitas
hipovolémijas (maza asins tilpuma) arstésanai, kad arstéSana tikai ar alternativiem infiziju Skidumiem,
kurus dévé par kristaloidiem, nav pietiekama. Lai mazinatu iesp&jamo risku Siem pacientiem,
hidroksietilcietes Skidumus nedrikst lietot ilgak par 24 stundam, un péc hidroksietilcietes Skiduma
lietoSanas jakontrolé pacienta nieru darbiba. Papildus zalu apraksta papildinasanai javeic ari papildu
pétljumi par So zalu lietoSanu planveida operaciju un traumu gadijuma.

Hidroksietilcietes Skidumu parskatiSsanu PRAC veica péc tam, kad bija publicéti petijumi, kas liecina par
palielinatu mirstibas risku pacientiem ar sepsi*? un palielindtu nieru bojajuma risku, kura dé| kritiski
slimiem pacientiem péc arstéSanas ar hidroksietilcietes $kidumiem javeic dialize®?.

Ta ka CMDh Iemumu pienéma ar balsu vairakumu, to nosutija Eiropas Komisijai, kura to apstiprinaja
un 2013. gada 19. decembri pienéma galigo juridiski saistoSo IEmumu, kas ir spéka visa Eiropas
Savieniba.

Informacija pacientiem

¢ Nieru bojajuma un mirstibas riska dé| hidroksietilcietes Skidumus vairs nedrikst lietot pacientiem,
kuriem ir sepse (asinu bakteriala infekcija) vai apdegumi, ka ari kritiski slimiem pacientiem.

e Hidroksietilcietes skidumus aizvien var lietot, lai arstétu akata (péksna) asins zuduma izraisitu
hipovolémiju (mazu asins tilpumu). Tacu arstam péc hidroksietilcietes lietoSanas jauzrauga
pacienta nieru darbiba.

* CMDh ir Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis parstavosa zalu kompetenta iestade
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e Pacientiem, kuriem ir kadi jautajumi vai bazas, jakonsultéjas ar arstéjoso arstu, farmaceitu vai
medicinas masu.

Informacija veselibas aprupes specialistiem

e Nieru bojajuma un mirstibas riska dé| hidroksietilcietes Skidumus vairs nedrikst lietot pacientiem,
kuriem ir sepse vai apdegumi, ka ari kritiski slimiem pacientiem.

e Hidroksietilcietes skidumus drikst lietot vienigi aklta asins zuduma izraisitas hipovolémijas
arstésanai, kad tikai kristaloidu lietoSana nenodrosina pietiekamu efektu.

e Nav stabilu ilgtermina datu par pacientiem, kuriem veic kirurgiskas procediras, un par pacientiem,
kuriem ir kada trauma. Paredzamais arstéSanas ieguvums riipigi jasaméro ar neskaidribam par
ilgtermina droSumu un jaapsver citas pieejamas arstéSanas iespéjas. Ar hidroksietilcietes
Skidumiem tiks veikti papildu pé&tijumi traumu un planveida operaciju gadijuma.

o Hidroksietilcietes 8kidumi jalieto mazakaja efektivaja deva péc iespéjas Tsaka laika. Arstésana
japielago, veicot nepartrauktu hemodinamisku uzraudzibu, lai infuziju varétu partraukt, tiklidz ir
sasniegti atbilstoSi hemodinamiskie mérki.

e Hidroksietilcietes Skidumi tagad ir kontrindicéti pacientiem, kuriem ir nieru darbibas traucé&jumi vai
kuriem tiek veikta nieru aizstajterapija. Hidroksietilcietes lietoSana japartrauc, tiklidz paradas
pirmas nieru bojajuma pazimes. Par palielinatu nieru aizstajterapijas nepiecieSamibu zinots lidz 90
dienam ilgi péc hidroksietilcietes lietoSanas. P&éc hidroksietilcietes lietoSanas jakontrolé pacienta
nieru darbiba.

e Hidroksietilcietes Skidumi ir kontrindicéti smagas koagulopatijas gadijuma. Hidroksietilcietes
Skidumu lietoSana japartrauc, tiklidz paradas pirmas koagulopatijas pazimes. Atkartotas lietoSanas
gadijuma ripigi jakontrolé asinsreces parametri.

Sie ieteikumi ir balstiti uz visu pieejamo dro$uma un iedarbiguma datu parskatu, ietverot jaunakos
datus*®® no kliniskiem pétijumiem, meta-analizém un pécredistracijas novérojumiem.

Veselibas apriipes specialisti par parskatisanas iznakumu un hidroksietilcietes skidumu lietoSanas
izmainam ir informéti rakstveida.
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Sikaka informacija par zalém

Hidroksietilcieti saturosus infliziju Skidumus biezi lieto Skidruma aizstasanai, un tie pieder pie koloidu
grupas. Ir divi galvenie zalu veidi, kurus lieto Skidruma aizstasanai: kristaloidi un koloidi. Koloidi satur
tadas lielas molekulas ka ciete, bet kristaloidi, pieméram, fiziologiskais (séals) skidums vai Ringera
acetats, satur mazakas molekulas.

Eiropas Savieniba hidroksietilcieti saturosi skidumi infizijam ir registréti nacionalo procediru veida un
pieejami visas dalibvalstis ar dazadiem tirdzniecibas nosaukumiem.

Sikaka informacija par procediaram

Hidroksietilcietes infuziju Skidumu parskatiSanu saka 2012. gada 29. novembri péc Vacijas Zalu
adentiras lGguma saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu. ST Farmakovigilances riska vértésanas

Tpasnieki lidza veikt atkartotu izvértésanu.

Atkartotas izveértéSanas laika dazas dalibvalstis noléma to teritorija apturét vai ierobezot So zalu
tirdzniecibu vai lietoSanu. Saskana ar Eiropas Savienibas tiesibu aktiem, lai varétu veikt Sadas
darbibas, nepiecieSama visu Eiropas Savienibu aptverosa parskatiSanas procedira. Lidz ar to 2013.
Savieniba saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.i pantu. Si parskatianas procediira notika paralé&li
PRAC 2013. gada jlnija ieteikuma atkartotai izvértéSanai, un abas procediras noslédzas 2013. gada
10. oktobri. Atkartotas izvértéSanas procediiras rezultata PRAC apstiprinaja savu iepriek$éjo poziciju.
Tacu paraléli, saskana ar 107.i pantu notiekoSaja procediira néma véra jaunus pieradijumus un,
pamatojoties uz tiem, tika sniegts PRAC galigais ieteikums par hidroksietilcietes Skidumu lietosanu.

Ta ka visi hidroksietilcieti saturosie infaziju Skidumi ir registréti nacionali, PRAC ieteikumus nositija
Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupai
(CMDh), kas pienéma galigo Iemumu. CMDh, Eiropas Savienibas dalibvalstis parstavosa iestade, ir
atbildiga par saskanotu droSuma standartu nodrosinasanu visa Eiropas Savieniba nacionalo procediru
veida registrétam zalém.

Ta ka CMDh atzinums tika pienemts ar balsu vairakumu, to nosdtija Eiropas Komisijai, kas to
apstiprinaja un 2013. gada 19. decembri pienéma visa Eiropas Savieniba juridiski saistosu lemumu.
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