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Soluzzjonijiet tal-lamtu tal-Hydroxyethyl (HES)
m’ghandhomx jibgghu jintuzaw f'pazjenti b’sepsis jew
b’feriti ta’ hruqg jew fuq pazjenti morda b’mod kritiku
HES se jkun disponibbli fpopolazzjonijiet ristretti ta’ pazjenti

Fit-23 ta’ Ottubru 2013, il-Grupp ta ' Koordinazzjoni ghall-Gharfien Reciproku u I-Proceduri
Decentralizzati — Uman (CMDh)”, approva b’maggoranza r-rakkomandazzjonijiet tal-Kumitat ta’
Valutazzjoni tar-Riskji ta' Farmakovigilanza (PRAC) tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, li kkonkluda li
s-soluzzjonijiet HES m’ghandhomx jibgghu jintuzaw ghall-kura ta’ pazjenti b’sepsis (infezzjoni batterika
fid-demm) jew b’feriti ta’ hruq jew fug pazjenti morda b’mod kritiku minhabba riskju akbar ta’ hsara
lill-kliewi u mortalita.

Soluzzjonijiet HES jistghu jkomplu jintuzaw f’pazjenti ghall-kura ta’ ipovolemija (volum baxx ta’ demm)
ikkawzata minn telf akut (f'dagqga) ta’ demm, fejn kura b’soluzzjonijiet ghall-infuzjonijiet alternattivi
maghrufa bhala ‘kristallojdi’ wehidhom mhijiex megjusa bizzejjed. Sabiex jigu minimizzati r-riskji
potenzjali f'dawn il-pazjenti, soluzzjonijiet HES m’ghandhomx jintuzaw ghal aktar minn 24 siegha u I-
funzjoni tal-kliewi tal-pazjenti ghandha tigi mmonitorjata wara I-ghoti ta’ HES. Minbarra I-aggornament
fl-informazzjoni dwar il-prodott, ghandhom isiru aktar studji dwar I-uzu ta’ dawn il-medicini f'’kirurgija
elettiva u f'pazjenti bi trawma.

Ir-revizjoni ta’ soluzzjonijiet HES saret mill-PRAC wara I-pubblikazzjoni ta’ studji li wrew zieda fir-riskju
ta’ mortalita fpazjenti b’sepsis™? u Zieda fir-riskju ta’ hsara lill-kliewi li kienet tehtieq dijalisi fpazjenti

1,2,3

morda b’mod kritiku wara kura b’soluzzjonijiet HES.

Peress li I-pozizzjoni tas-CMDh giet adottata b’vot ta’ maggoranza, intbaghtet lill-Kkummissjoni
Ewropea, li approvatha u, fid-19 ta’ Dicembru 2013, adottat decizjoni finali legalment vinkolanti
madwar I-Unjoni Ewropea (UE).

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Minhabba r-riskju ta’ hsara lill-kliewi u I-mortalita, soluzzjonijiet HES m’ghandhomx jibgghu
jintuzaw f'pazjenti b’sepsis (infezzjoni batterika fid-demm) jew b'feriti ta’ hruq jew fuq pazjenti
morda b’mod kritiku.

* |1s-CMDh korp regolatorju medicinali li jirrapprezenta lill-1stati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE)
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e Soluzzjonijiet HES jistghu jkomplu jintuzaw ghall-kura ta’ ipovolemija (volum baxx ta’ demm)
ikkawzata minn telf akut (f'dagga) ta’ demm. Madankollu, it-tabib ghandu jimmonitorja I-funzjoni
tal-kliewi tal-pazjenti wara I-ghoti ta’ HES.

e Pazjenti li jkollhom xi mistogsijiet jew thassib ghandhom ikellmu lit-tabib kuranti, spizjar jew
infermier.

Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Minhabba r-riskju ta’ hsara lill-kliewi u mortalita, soluzzjonijiet HES m’‘ghandhomx jibgghu jintuzaw
f'pazjenti b’sepsis, b'feriti ta’ hruq jew fuq pazjenti morda b’mod kritiku.

e Soluzzjonijiet HES ghandhom jintuzaw biss ghall-kura ta’ ipovolemija minhabba telf akut ta’ demm
meta kristallojdi wehidhom ma jitgisux li huma bizzejjed.

e Hemm nuqgas ta’ dejta robusta fit-tul dwar is-sigurta f'pazjenti li ghaddejjin minn proceduri
kirurgici u f'pazjenti bi trawma. Il-benefic¢ju mistenni tal-kura ghandu jintizen bir-reqga kontra I-
incertezzi fir-rigward tas-sigurta fit-tul, u ghazliet ohra ta’ kura disponibbli ghandhom jigu
kkunsidrati. Studji addizzjonali sejrin jitwettqu b’soluzzjonijiet HES f'pazjenti bi trawma u f'kirurgija
elettiva.

e Soluzzjonijiet HES ghandhom jintuzaw fl-anqas doza effettiva ghall-igsar perjodu ta’ zmien. Il-kura
ghandha tkun gwidata minn monitoragg emodinamiku kontinwu sabiex I-infuzjoni titwagqgaf hekk
kif I-ghanijiet emodinamici xierga jkunu nkisbu.

e Soluzzjonijiet HES issa huma kontraindikati f'pazjenti b’indeboliment renali jew fuq terapija ta’
sostituzzjoni renali. L-uzu ta’ HES ghandu jitwagqaf mal-ewwel sinjal ta’ hisara lill-kliewi. Htiega
akbar ta’ terapija ta' sostituzzjoni renali giet irrapportata sa 90 jum wara I-ghoti ta’ HES. II-
funzjoni tal-kliewi tal-pazjenti ghandha tigi mmonitorjata wara I-ghoti ta’ HES.

e Soluzzjonijiet HES huma kontraindikati f’koagulopatija severa. Soluzzjonijiet HES ghandhom
jitwaggfu mal-ewwel sinjal ta’ koagulopatija. ll-parametri tal-koagulazzjoni tad-demm ghandhom
jigu mmonitorjati b'attenzjoni fil-kaz ta’ ghoti ripetut.

Dawn ir-rakkomandazzjonijiet huma bbazati fuq revizjoni tad-dejta kollha disponibbli dwar is-sigurta u
I-effikacja, inkluza dejta ricenti*>®, minn studji klini¢i, meta-analizi u l-esperjenza wara t-tqeghid fis-
suq.

Il-professjonisti tal-kura tas-sahha gew informati bil-miktub dwar I-ezitu tar-revizjoni u t-tibdil fl-uzu
ta’ soluzzjonijiet HES.
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Aktar dwar il-medicina

Soluzzjonijiet ghall-infuzjoni li fihom HES ta’ spiss jintuzaw ghas-sostituzzjoni tal-volum u jaghmlu
parti mill-klassi maghrufa bhala kollojdi. Hemm zewg tipi ewlenin ta’ medicini li jintuzaw ghas-
sostituzzjoni tal-volum: kristallojdi u kollojdi. Kollojdi fihom molekuli kbar bhal-lamtu, filwaqgt li
kristallojdi, bhal soluzzjonijiet tas-salina (melh) jew bl-acetat ta’ Ringer, filhom molekuli izghar.

FI-UE, soluzzjonijiet ghall-infuzjoni li fihom HES gew approvati permezz ta’ proceduri nazzjonali u huma
disponibbli fl-Istati Membri kollha taht ismijiet kummercjali differenti.

Aktar dwar il-proceduri

Revizjoni ta’ soluzzjonijiet ghall-infuzjoni HES inbdiet fid-29 ta’ Novembru 2012 fuq talba tal-agenzija
tal-medicini Germaniza, skont |-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE. Din ir-revizjoni, li kienet saret
mill-Kumitat ta' Valutazzjoni tar-Riskji ta' Farmakovigilanza (PRAC), giet konkluza fit-

13 ta’ Gunju 2013, izda xi whud mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq talbu ezami
mill-gdid.

Wagqt li I-ezami mill-gdid kien ghadu ghaddej, xi Stati Membri ddecidew li jissospendu jew jillimitaw it-
tgeghid fis-suq jew I-uzu ta’ dawn il-medicini fit-territorji taghhom. Skont il-legislazzjoni tal-UE, din it-
tip ta’ azzjoni kienet tehtieg li ssir procedura ta' valutazzjoni tal-UE. Konsegwentement, fis-

27 ta’ Gunju 2013, ir-Renju Unit ta bidu ghal revizjoni tal-UE ta’ soluzzjonijiet HES skont I-Artikolu 107i
tad-Direttiva 2001/83/KE. Din il-procedura ta’ revizjoni twettget simultanjament mal-ezami mill-gdid
tar-rakkomandazzjoni tal-PRAC ta’ Gunju 2013 u z-zewg proceduri gew finalizzati fl-

10 ta’ Ottubru2013. Ghall-proc¢edura ta’ ezami mill-gdid il-PRAC ikkonferma I-pozizzjoni precedenti
tieghu. Madankollu, evidenza gdida giet ikkunsidrata fil-pro¢edura parallela tal-Artikolu 107i u din
kienet il-bazi ghar-rakkomandazzjoni finali tal-PRAC dwar I-uzu ta’ soluzzjonijiet HES.

Peress li soluzzjonijiet ghall-infuzjoni li fihom HES huma kollha awtorizzati fuq livell nazzjonali, ir-
rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-Grupp ta' Koordinazzjoni ghall-Gharfien Reciproku u I-
Proceduri Decentralizzati — Uman (CMDh), li adotta pozizzjoni finali. Is-CMDh, korp li jirrapprezenta I-
Istati Membri tal-UE, huwa responsabbli biex jizgura standards ta’ sikurezza armonizzati ghall-medicini
awtorizzati permezz ta’ proceduri nazzjonali madwar I-UE.

Peress li I-pozizzjoni tas-CMDh giet adottata b'vot ta’ maggoranza, intbaghat lill-Kkummissjoni Ewropea,
li approvatha u adottat decizjoni legalment vinkolanti fl-UE kollha fid-19 ta’ Dicembru 2013.
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