EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

19 grudnia 2013 r.
EMA/809470/2013

Roztwory zawierajace hydroksyetyloskrobie (HES) nie
beda juz stosowane u pacjentow z sepsa, oparzeniami ani
u pacjentow w stanie krytycznym

Roztwory HES bedg dostepne dla ograniczonej grupy pacjentow

W dniu 23 pazdziernika 2013 r. grupa koordynacyjna ds. procedur wzajemnego uznania i
zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi (CMDh)” wiekszo$cig gtosdw zatwierdzita zalecenia
Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC)
Europejskiej Agencji Lekow, wedtug ktérego nie nalezy juz stosowac roztwordéw HES w leczeniu
pacjentdw z sepsqg (zakazeniem bakteryjnym krwi), oparzeniami ani pacjentéw w stanie krytycznym z
uwagi na zwiekszone ryzyko uszkodzenia nerek i Smiertelnosci.

Roztwory HES moga by¢ nadal stosowane u pacjentéw w leczeniu hipowolemii (matej objetosci krwi)
spowodowanej ostrg (nagty) utrata krwi, gdy leczenie innymi roztworami do infuzji, znanymi jako
~Krystaloidy”, uznano za niewystarczajace. W celu zminimalizowania potencjalnego ryzyka u tych
pacjentéw roztworow HES nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 24 godziny, a po ich podaniu nalezy
monitorowac czynnos$¢ nerek. Oprocz zaktualizowania informacji o produkcie nalezy przeprowadzié
dalsze badania dotyczace stosowania tych lekéw u pacjentéw z urazami i pacjentéw poddawanych
planowym zabiegom chirurgicznym.

PRAC przeprowadzit ponowng ocene roztworéow HES po opublikowaniu badan wykazujacych zwiekszone
ryzyko $miertelnosci u pacjentdw z sepsa? i zwiekszone ryzyko uszkodzenia nerek wymagajacego
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dializowania u pacjentéw w stanie krytycznym w wyniku leczenia roztworami HES.

Poniewaz CMDh przyjeta to stanowisko wiekszoscig gtosow, zostato ono przekazane do Komisji
Europejskiej, ktéra je zatwierdzita i w dniu 19 grudnia 2013 r. przyjeta ostateczng, prawnie wigzaca
decyzje wazng w catej Unii Europejskiej (UE).

Informacje dla pacjentow

e Z powodu ryzyka uszkodzenia nerek i $miertelnosci roztworédw HES nie nalezy juz stosowad u
pacjentéw z sepsa (zakazeniem bakteryjnym krwi), oparzeniami ani u pacjentéw w stanie
krytycznym.

* CMDh jest organem nadzorujacym leki, reprezentujgcym panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej (UE).
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e Roztwory HES moga by¢ nadal stosowane w leczeniu hipowolemii (matej objetosci krwi)
spowodowanej ostrg (nagtq) utrata krwi. Jednak po ich podaniu czynnos$¢ nerek pacjenta powinna
by¢ monitorowana przez lekarza.

e W przypadku jakichkolwiek pytan pacjenci powinni porozmawiac z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Informacje dla personelu medycznego

e Z uwagi na ryzyko uszkodzenia nerek i Smiertelnos¢ roztworéw HES nie nalezy juz stosowac u
pacjentéw z sepsg, oparzeniami ani u pacjentéw w stanie krytycznym.

e Roztwory HES nalezy stosowac wytacznie w leczeniu hipowolemii spowodowanej ostrg utratg krwi
w przypadku, gdy stosowanie samych krystaloidéw uznano za niewystarczajace.

e Brak jest wiarygodnych dtugoterminowych danych dotyczacych bezpieczeristwa stosowania tych
produktéow u pacjentéw poddawanych zabiegom chirurgicznym i pacjentéw z urazami. Oczekiwane
korzysci z leczenia nalezy $cisle rozwazy¢ w kontekscie niejasnosci zwigzanych z dtugoterminowym
bezpieczenstwem stosowania oraz w odniesieniu do innych dostepnych opcji leczenia. Zostang
przeprowadzone dodatkowe badania dotyczace stosowania roztworéw HES u pacjentéw z urazami i
pacjentéw poddawanych planowym zabiegom chirurgicznym.

e Roztwory HES nalezy stosowac¢ w najmniejszej skutecznej dawce i przez mozliwie najkrétszy czas.
Leczeniu powinno towarzyszy¢ state monitorowanie stanu hemodynamicznego pacjenta, tak aby
mozna byto przerwac infuzje w momencie uzyskania odpowiednich parametréw
hemodynamicznych.

e Stosowanie roztworéw HES jest obecnie przeciwwskazane u pacjentéw z uposledzeniem czynnosci
nerek lub poddanych terapii nerkozastepczej. Stosowanie HES nalezy przerwaé przy pierwszych
oznakach uszkodzenia nerek. Wykryto zwiekszone zapotrzebowanie na terapie nerkozastepcza do
90 dni po podaniu HES. Po podaniu HES nalezy monitorowac czynno$¢ nerek pacjentow.

e Stosowanie roztwordow HES jest przeciwwskazane w przypadku ciezkiej koagulopatii. Nalezy je
przerwac przy pierwszych oznakach koagulopatii. W przypadku wielokrotnego podawania nalezy
Scisle monitorowac parametry krzepniecia krwi.

Zalecenia te sg oparte na przegladzie wszystkich dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania i skutecznodci produktéw, w tym ostatnich danych*®® pochodzacych z badan klinicznych,
metaanaliz oraz informacji zebranych po wprowadzeniu produktéw do obrotu.

Personel medyczny zostat pisemnie poinformowany o wynikach ponownej oceny i zmianach
dotyczacych stosowania roztworéw HES.
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Wiecej informacji o leku

Roztwory do infuzji zawierajace HES sq czesto stosowane do uzupetniania objetosci krwi i nalezg do
grupy zwanej koloidami. Istniejg dwa gtéwne rodzaje lekdw stosowanych do uzupetniania objetosci
krwi: krystaloidy i koloidy. Koloidy zawierajg duze czasteczki, np. skrobie, natomiast krystaloidy, takie
jak roztwory soli fizjologicznej (soli) lub octan Ringera, zawierajg mniejsze czasteczki.

W UE roztwory do infuzji zawierajace HES zostaty dopuszczone do obrotu w drodze procedur krajowych
i sq dostepne we wszystkich panstwach cztonkowskich pod réznymi nazwami handlowymi.

Wiecej informacji o procedurach

Procedure ponownej oceny roztworow HES do infuzji wszczeto w dniu 29 listopada 2012 r. na wniosek
niemieckiej agencji nadzorujacej leki zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE. Procedura ta,
przeprowadzona przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC), zakonczyta sie w dniu 13 czerwca 2013 r., ale niektére podmioty
odpowiedzialne poprosity o przeprowadzenie ponownej oceny.

W trakcie ponownej oceny niektore panstwa cztonkowskie zdecydowaty o zawieszeniu lub ograniczeniu
obrotu lub stosowania tych lekéw na swoim terenie. Zgodnie z przepisami prawa obowigzujacymi w UE
dziatania te spowodowaty konieczno$¢ wszczecia procedury ponownej oceny na terenie UE. W
rezultacie w dniu 27 czerwca 2013 r. Wielka Brytania wszczeta procedure ponownej oceny roztworéow
HES na terenie UE na podstawie art. 107i dyrektywy 2001/83/WE. Procedura ta przebiegata rownolegle
z ponowng oceng zalecen PRAC z czerwca 2013 r. i obie procedury zakonczono w dniu

10 pazdziernika 2013 r. W przypadku procedury ponownej oceny PRAC potwierdzit swoje poprzednie
stanowisko. Jednak w réwnolegtej procedurze prowadzonej na podstawie art. 107i wzieto pod uwage
nowe dowody i byto to podstawa do opracowania ostatecznego zalecenia PRAC dotyczacego stosowania
roztworow HES.

Poniewaz wszystkie roztwory HES do infuzji zostaty dopuszczone do obrotu w drodze procedur
krajowych, zalecenia PRAC zostaty przekazane do grupy koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego
uznania i zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi (CMDh), ktéra przyjeta ostateczne
stanowisko w tej sprawie. CMDh, jako organ reprezentujacy panstwa cztonkowskie UE, jest
odpowiedzialna za ujednolicenie standardéw bezpieczenstwa w odniesieniu do lekéw dopuszczonych do
obrotu w drodze procedur krajowych w catej UE.
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Poniewaz stanowisko CMDh przyjeto wiekszoscig gtosow, zostato ono przekazane Komisji Europejskiej,
ktéra je zatwierdzita i w dniu 19 grudnia 2013 r. przyjeta prawnie wigzacg decyzje dla catej UE.

Dane kontaktowe naszych rzecznikdéw prasowych

Monika Benstetter lub Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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