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Roztwory skrobi hydroksyetylowej: CMDh wprowadza
nowe srodki majace na celu ochrone pacjentéw

Leki majace pozostac dopuszczone do obrotu pod warunkiem wdrozenia
szkolen, kontrolowanego dostepu oraz ostrzezen na opakowaniu

W dniu 27 czerwca 2018 r. CMDh? podjeta decyzje, Ze roztwory do infuzji zawierajace
hydroksyetyloskrobie (HES) powinny pozosta¢ dopuszczone do obrotu pod warunkiem wdrozenia
dodatkowych $rodkéw ochrony pacjentéw. Poprzedzity to dalsze rozwazania, w porozumieniu z
panstwami cztonkowskimi UE, czy bytoby mozliwe wprowadzenie nowych $rodkoéw, ktére pozwolityby
skutecznie ograniczy¢ zagrozenia zwigzane z tymi lekami.

Roztwory HES do infuzji sq stosowane w celu uzupetnienia objetosci osocza w organizmie po ostrej
(nagtej) utracie krwi w przypadku, gdy monoterapia z zastosowaniem alternatywnych produktéw,
znanych jako krystaloidy, zostanie uznana za niewystarczajacq.

W styczniu 2018 r. komitet Europejskiej Agencji Lekow (EMA) ds. bezpieczenstwa, tj. Komitet ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC), zalecit zawieszenie pozwolen na
dopuszczenie tych produktéw leczniczych do obrotu, poniewaz byty one w dalszym ciggu stosowane u
pacjentéw w stanie krytycznym i pacjentéw z sepsg pomimo wprowadzonych w 2013 r. ograniczen w
zwigzku z ryzykiem uszkodzenia nerek i $mierci u tych pacjentow.

CMDh uzgodnita z komitetem PRAC ocene powaznych zagrozen dla pacjentéw w stanie krytycznym i
pacjentéw z sepsa. Jednakze CMDh dodatkowo rozwazyta role roztworow HES w praktyce klinicznej w
niektérych krajach, odnotowata, ze wczesniejsze srodki minimalizacji ryzyka odniosty pewien skutek, oraz
uznata, ze nowe srodki minimalizacji pozwolitby zapewni¢ w skuteczny sposéb, ze roztwory HES nie bedg
stosowane u pacjentdow w grupie ryzyka.

Nowe s$rodki sg nastepujace:

e wdrozenie programu kontrolowanego dostepu przez firmy posiadajace pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w celu zapewnienia, ze jedynie akredytowane szpitale beda zaopatrywane w przedmiotowe
leki. Akredytacja bedzie wymagata przeprowadzenia szkolen dla odpowiedniego personelu
medycznego w zakresie bezpiecznego stosowania roztwordw HES do infuzji. Dalsze szczegoty
dotyczace szkolen i programu kontrolowanego dostepu zostang w odpowiednim czasie przekazane
szpitalom i personelowi medycznemu;

1 CMDh jest organem regulacyjnym ds. produktéw leczniczych reprezentujacym pafstwa cztonkowskie Unii Europejskiej
(UE), Islandie, Liechtenstein i Norwegie.
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e ostrzezenia w opakowaniach lekéw oraz na poczatku charakterystyki produktu leczniczego (ChPL),
przypominajace personelowi medycznemu, ze odnosnych lekéw nie wolno stosowac u pacjentéw z
sepsa lub zaburzeniami czynnosci nerek ani u pacjentéow w stanie krytycznym;

e bezposredni kontakt z personelem medycznym, aby zapewnic¢, ze osoby nalezace do personelu
medycznego sg w petni Swiadome warunkdw stosowania lekow oraz wiedzg, ktére grupy pacjentéw
nie mogg przyjmowac odnosnych lekéw ze wzgledu na zwiekszone ryzyko uszkodzenia nerek i
Smierci.

Ponadto CMDh zwrdcita sie do posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o przeprowadzenie

badan w celu sprawdzenia, czy odnosne leki sg stosowane wytacznie u pacjentéw, ktérzy powinni by¢

leczeni tymi lekami. Stanowi to uzupetnienie trwajacych badan nad korzysciami i zagrozeniami

zwigzanymi ze stosowaniem roztworéw HES u pacjentéw z urazami i pacjentéw poddawanych

planowanemu leczeniu operacyjnemu.

Stanowisko CMDh przyjeto wiekszoscig gtosdw, a sprawa zostata przekazana do Komisji Europejskiej,
ktora w dniu 17 lipca 2018 r. podjeta prawnie wigzaca decyzje obowigzujaca w catej UE.

Informacje dla pacjentéow

e Roztwory HES do infuzji sg stosowane w celu uzupetnienia ptyndw ustrojowych w organizmie po
ostrej (nagtej) utracie krwi.

e Ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek i Smierci stosowanie roztworéw HES do infuzji jest
przeciwwskazane u pacjentdw z zakazeniem krwi lub zaburzeniami czynnosci nerek oraz pacjentéw
w stanie krytycznym.

e U pacjentow otrzymujacych roztwory HES we wlewie dozylnym lekarz bedzie kontrolowac stan
nerek, aby ocenié, czy pracujg wystarczajgco prawidtowo.

e W razie pytan lub watpliwosci nalezy porozmawiac z lekarzem prowadzacym.
Informacje dla personelu medycznego

e Ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek i Smierci stosowanie roztworéw HES do infuzji jest
przeciwwskazane u pacjentéw z sepsa oraz pacjentéw w stanie krytycznym.

e Roztwory HES do infuzji nalezy stosowac do leczenia hipowolemii w wyniku ostrej utraty krwi
wytacznie w przypadku, gdy monoterapia z zastosowaniem krystaloidéw zostanie uznana za
niewystarczajaca. Roztworéw HES nie nalezy stosowaé w celu utrzymania rownowagi ptynow
ustrojowych.

e Stosowanie roztworéw HES do infuzji nalezy ograniczy¢ do poczatkowej fazy resuscytacji
objetosciowej przy maksymalnym odstepie czasowym wynoszacym 24 godziny. Leczenie powinno by¢
prowadzone z zastosowaniem ciggtej obserwacji parametréw hemodynamicznych, aby umozliwié
zatrzymanie wlewu w momencie osiggniecia celéw hemodynamicznych.

e Prowadzone sg dodatkowe badania dotyczace stosowania roztworéw HES u pacjentéw z urazami i
pacjentéw poddawanych planowanemu leczeniu operacyjnemu w celu dalszego zbadania
dtugoterminowego bezpieczenstwa stosowania roztworéw HES przepisywanych zgodnie z zaleceniami
dotyczacymi stosowania (dawka ponizej 30 ml/kg przez okres krétszy niz 24 godziny).

e Nalezy starannie oceni¢ stosunek korzysci z leczenia wzgledem niepewnosci dotyczacej
dtugoterminowego bezpieczenstwa stosowania.
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e Na potrzeby rutynowej praktyki klinicznej dostepne sg alternatywne metody leczenia, ktére nalezy
uwzgledni¢ zgodnie z odpowiednimi wytycznymi klinicznymi.

e Roztwory HES do infuzji sq przeciwwskazane u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
oraz pacjentow bedacych w trakcie terapii nerkozastepczej. Nalezy zaprzestac¢ stosowania
HES przy pierwszych objawach uszkodzenia nerek. Odnotowano zwiekszone zapotrzebowanie na
terapie nerkozastepczg w okresie do 90 dni od podania roztworu HES. U pacjentéw, ktérym podano
roztwor HES, nalezy kontrolowac czynnosci nerek.

e Roztwory HES do infuzji sg przeciwwskazane u pacjentéw z ciezka koagulopatia. Nalezy
zaprzestac stosowania roztworow HES przy pierwszych objawach koagulopatii. W przypadku
dtugotrwatego stosowania nalezy uwaznie kontrolowac¢ parametry krzepniecia krwi.

e Roztwory HES do infuzji sq réwniez przeciwwskazane u pacjentéw odwodnionych, pacjentéw z
nadmiernym nawodnieniem, pacjentow z krwotokiem wewnatrzczaszkowym lub
moézgowym, poparzeniami, ciezka hiperkalemia, hipernatremia, hiperchloremia,
zastoinowa niewydolnoscia serca, pacjentow po przeszczepianiach narzadéw i pacjentow
z zaburzeniami czynnosci watroby.

Personel medyczny zostanie poinformowany na pismie o wyniku przegladu i wprowadzeniu nowych
srodkdw minimalizacji ryzyka, obejmujgcych wdrozenie programu kontrolowanego dostepu
wymagajacego przeszkolenia odpowiedniego personelu medycznego w zakresie bezpiecznego
stosowania odnosnych lekdw. Program ten zostanie wdrozony przez firmy posiadajace pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu. Dalsze szczegdty dotyczace szkolen i programu kontrolowanego dostepu
zostang w odpowiednim czasie przekazane szpitalom i personelowi medycznemu.

Wiecej informacji o leku

Roztwory HES do infuzji sq stosowane do leczenia hipowolemii (mata objetos¢ krwi) w wyniku ostrej
utraty krwi w przypadku, gdy monoterapia z zastosowaniem alternatywnych roztworéw do infuzji,
znanych jako krystaloidy, zostanie uznana za niewystarczajacq. Roztwory HES sg podawane w postaci
wlewu dozylnego (kropléwki) oraz stosowane w celu zwiekszenia objetosci krwi, aby zapobiec
niebezpiecznemu spadkowi cisnienia krwi w wyniku wystgpienia ostrego krwawienia. Nalezg one do
klasy lekow znanych jako koloidy. Oprécz produktow z krwi istniejg dwa rodzaje produktéw leczniczych
stosowanych jako zamiennik objetosci osocza: krystaloidy i koloidy. Koloidy zawierajg duze czasteczki,
np. skrobie, natomiast krystaloidy, np. roztwor soli fizjologicznej lub roztwdr Ringera, sg roztworami
elektrolitowymi.

W Unii Europejskiej roztwory HES do infuzji zostaty zatwierdzone w oparciu o procedury krajowe i sq
dostepne w panstwach cztonkowskich pod réznymi nazwami handlowymi.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny stosowania roztworow HES do infuzji wszczeto w dniu 17 pazdziernika
2017 r. na wniosek szwedzkiej agencji ds. produktéw leczniczych, zgodnie z art. 107i dyrektywy
2001/83/WE.
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Przeglad przeprowadzit po raz pierwszy Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC), komitet Europejskiej Agencji Lekow odpowiedzialny za ocene
kwestii dotyczacych bezpieczenstwa stosowania lekdw przeznaczonych dla ludzi, ktéry w dniu 12 stycznia
2018 r. wydat zbidr zalecen. Zalecenia komitetu PRAC przekazano grupie koordynacyjnej ds. procedury
wzajemnego uznawania oraz procedury zdecentralizowanej (dotyczacych produktéw stosowanych u ludzi)
(CMDh), ktéra zajeta stanowisko w dniu 24 stycznia 2018 r. CMDh, organ reprezentujacy panstwa
cztonkowskie UE, jest odpowiedzialna za zapewnienie zharmonizowanych norm bezpieczenstwa w
odniesieniu do lekéw dopuszczonych do obrotu w ramach procedur krajowych w catej UE.

Poniewaz stanowisko CMDh przyjeto wiekszoscig gtosow, zostato ono przekazane Komisji Europejskiej.
W kwietniu 2018 r. Komisja Europejska zwrdcita sie do komitetu PRAC i CMDh o dalsze rozwazenie
wszelkich niezaspokojonych potrzeb medycznych, ktére mogtyby wynika¢ z zawieszenia, jak rowniez
mozliwosci wdrozenia i prawdopodobnej skutecznosci dodatkowych $srodkéw minimalizacji ryzyka.

Po zanalizowaniu tych szczegdlnych aspektéw komitet PRAC potwierdzit w maju 2018 r. swoje
poprzednie zalecenie dotyczace zawieszenia i przekazat CMDh zmienione zalecenie. W czerwcu 2018 r.
CMDh stwierdzita, ze roztwory HES do infuzji powinny pozosta¢ dopuszczone do obrotu pod warunkiem
wdrozenia dodatkowych $rodkéw ochrony pacjentow.

Poniewaz stanowisko CMDh przyjeto wiekszoscig gtosow, zostato ono przekazane Komisji Europejskiej,
ktéra w dniu 17 lipca 2018 r. wydata prawnie wigzacq decyzje obowigzujaca w catej UE.
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