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Roztoky obsahujuce hydroxyetyl skrob (HES) sa uz
nemaju pouzivat u pacientov so sepsou alebo

s popaleninami alebo u zavazne chorych pacientov
HES bude k dispozicii pre obmedzené populécie pacientov

Dria 23. oktébra 2013 koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované
postupy — humanne lieky (CMDh)” vaésinovym rozhodnutim schvalila odpordcania Vyboru pre
hodnotenie farmakovigilacnych rizik (PRAC) Eurdpskej agentury pre lieky, ktory dospel k zaveru, ze
roztoky obsahujlce HES sa uz nesmu pouzivat na lie¢bu pacientov so sepsou (bakteridlnou infekciou v
krvi) alebo s popaleninami alebo zavazne chorych pacientov vzhlfadom na zvysSené riziko poskodenia
funkcie oblic¢iek a mortality.

Roztoky obsahujuce HES sa m6zu nadalej pouzivat u pacientov na lie¢bu hypovolémie (nizkeho objemu
krvi) zapriCinenej akutnou (nahlou) stratou krvi, ked' lieCba alternativnymi infGznymi roztokmi

v monoterapii znadmymi ako kryStaloidy sa nepovazuje za dostato¢nu. Na minimalizovanie
potencialnych rizik u tychto pacientov sa roztoky obsahujlce HES nemaju pouzivat dlihsie ako 24 hodin
a po podani HES sa méa u pacientov sledovat funkcia obli¢iek. Okrem aktualizacie informacii o vyrobku
sa maju uskutoénit daldie studie skiimajlce pouzitie tychto liekov u pacientov po vybranej operécii a
traume.

Po publikovani studii preukazujicich zvySené riziko mortality u pacientov so sepsou’? a zvySené riziko
poskodenia funkcie obli¢iek vyZzadujlce dialyzu u zavaZne chorych pacientov'?? po lie¢be roztokmi
obsahujucimi HES uskutocnil vybor PRAC preskimanie roztokov obsahujucich HES.

KedZe stanovisko koordinacnej skupiny CMDh bolo prijaté vac¢sinou hlasov, toto stanovisko bolo
zaslané Eurdpskej komisii, ktora ho schvalila a ktora 19. decembra 2013 prijala konecné pravne
zavazné rozhodnutie platné v celej Eurdpskej tnii (EU).

Informacie pre pacientov

e Roztoky obsahujlce HES sa nesmu dalej pouzivat u pacientov so sepsou (bakterialnou infekciou
v krvi) alebo s popaleninami alebo u zavazne chorych pacientov vzhladom na riziko poskodenia
funkcie obli¢iek a mortality.

* Koordina¢na skupina CMDh je regulacny organ pre lieky zastupujtici ¢lenské $taty Eurépskej Gnie (EU)
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e Roztoky obsahujuce HES sa mdzu nadalej pouzivat na lie¢bu hypovolémie (nizkeho objemu krvi)
zapridinenej akatnou (ndhlou) stratou krvi. Lekar vSak ma po podani HES sledovat u pacientov
funkciu obliCiek.

e Pacienti, ktori maju akékolvek otazky alebo vyhrady, by sa mali porozpravat s o3etrujicim
lekdrom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Roztoky obsahujice HES sa nesmu dalej pouzivat u pacientov so sepsou, s popaleninami alebo
u zavazne chorych pacientov vzhladom na riziko poSkodenia funkcie obli¢iek a mortality.

e Roztoky obsahujlce HES sa maju pouzivat iba na lie¢bu hypovolémie zapri¢inenej akdtnou stratou
krvi, ked sa krystaloidy v monoterapii nepovazuju za dostatocné.

e Nie su k dispozicii presvedcivé Udaje o dlhodobej bezpecnosti u pacientov podstupujtcich
chirurgické postupy a pacientov s traumou. Ocakavany prinos lie¢by sa ma ddkladne zvazit vo
vztahu k nejasnostiam v savislosti s dlhodobou bezpe¢nostou a maju sa zvazit iné dostupné
moznosti lieCby. Uskutocnia sa dalSie studie skimajlce roztoky obsahujlice HES u pacientov
s traumou a u pacientov po elektivnej operéacii.

e Roztoky obsahujlce HES sa maju pouzivat v najnizSej ucinnej davke a pocas ¢o najkratsieho
obdobia. Lie¢ba ma byt sprevadzana nepretrzitym hemodynamickym sledovanim, aby sa infuzia
zastavila ihned’ po dosiahnuti prislusnych hemodynamickych cielov.

e Roztoky obsahujuce HES su teraz kontraindikované u pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo
s terapiou na nahradu funkcie obli¢iek. Pouzivanie HES sa musi prerusit pri prvych priznakoch
poskodenia funkcie oblic¢iek. ZvySena potreba terapie na ndhradu funkcie obli¢iek bola hlasena az
90 dni po podani HES. Po podani HES sa ma sledovat u pacientov funkcia obli¢iek.

e Roztoky obsahujuce HES su kontraindikované pri zavaznej koagulopatii. Roztoky obsahujuce HES
sa maju vysadit pri prvych priznakoch koagulopatie. V pripade opakovaného podavania sa musia
pozorne sledovat parametre zrézania krvi.

Tieto odporucania su zalozené na preskimani v3etkych dostupnych Gidajov o bezpecnosti a ucinnosti

4,5,6

vratane najnovsich udajov , Udajov z klinickych Studii, meta-analyz a skdsenosti po uvedeni na trh.

Zdravotnicki pracovnici boli pisomne informovani o vysledku tohto preskimania a o zmenach
Vv pouzivani roztokov obsahujucich HES.
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Dalsie informacie o lieku

Inflzne roztoky obsahujluce HES sa casto pouzivaju na nahradenie objemu a patria do triedy znamej
ako koloidy. Na nahradenie objemu sa pouzivaju dva hlavné typy liekov: krystaloidy a koloidy. Koloidy
obsahuju velké molekuly, napriklad skrob, zatial’ o krystaloidy, napriklad solné (sol) roztoky alebo
Ringerov octan, obsahuji menSie molekuly.

V EU boli infazne roztoky obsahujiice HES povolené vnatrostatnymi postupmi a su dostupné vo
vSetkych clenskych statoch pod réznymi obchodnymi nazvami.

Dalsie informacie o postupoch

Preskimanie infznych roztokov obsahujucich HES sa zadalo 29. novembra 2012 na ziadost agentury
pre lieky v Nemecku podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES. Toto preskimanie, ktoré uskutocnil Vybor
pre hodnotenie farmakovigilacnych rizik (PRAC), bolo ukoncené 13. juna 2013, ale niektori drzitelia
povolenia na uvedenie na trh poziadali o opatovné preskumanie.

Zatial' ¢o pokracovalo toto opatovné preskdmanie, niektoré ¢lenské Staty sa rozhodli pozastavit alebo
obmedzit uvddzanie na trh alebo pouZivanie tychto liekov na svojom Gzemi. V stlade s pravnymi
predpismi EU si tento krok vyzadoval uskutoénenie postupu preskimania v EU. Dfia 27. juna 2013
Spojené kralovstvo iniciovalo v EU preskiimanie roztokov obsahujlcich HES podla &lanku 107i
smernice 2001/83/ES. Toto preskimanie sa vykonavalo paralelne s opatovnym preskiimanim
odporucania vyboru PRAC z juna 2013 a obidva postupy boli ukonené 10. oktébra 2013. Pokial ide
0 postup opatovného preskumania, vybor PRAC potvrdil svoje predchadzajlce stanovisko.

V paralelnom postupe podla ¢lanku 107i sa vSak posudzovali nové dékazy, ¢o bolo zakladom pre
konecné odporucanie vyboru PRAC v slvislosti s pouzivanim roztokov obsahujtcich HES.

KedZe infuzne roztoky obsahujice HES su povolené na Urovni jednotlivych statov, odporucania vyboru
PRAC boli zaslané koordinac¢nej skupine pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované
postupy — humanne lieky (CMDh), ktora prijala konecné stanovisko. Koordinacna skupina CMDh, organ
zastupujuci ¢lenské étaty EU, zodpoveda za zarucenie harmonizovanych bezpe¢nostnych noriem pre
lieky povolené vnutrostatnymi postupmi v celej EU.

KedZe stanovisko koordina¢nej skupiny CMDh bolo prijaté vacsinou hlasov, toto stanovisko bolo
zaslané Eurdpskej komisii, ktora ho schvalila a ktora 19. decembra 2013 prijala pravne zavazné
rozhodnutie platné v celej EU.
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