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Raztopine hidroksietilnega skroba: skupina CMDh uvaja
nove ukrepe za zascito bolnikov

Zdravila ostajajo na trgu pod pogojem, da se izvajajo usposabljanja,
nadzorovan dostop in opozorila na ovojnini

Skupina CMDh? se je 27. junija 2018 odlodila, da raztopine hidroksietil $kroba (HES) za infundiranje
ostanejo na trgu pod pogojem, da se izvede kombinacija dodatnih ukrepov za zascito bolnikov. Do te
odloditve so prisli po podrobni proucitvi in po posvetovanju z drzavami ¢lanicami EU, ali bi bilo mogoce
uvesti nove ukrepe, s katerimi bi uc¢inkovito zmanjsali tveganja, povezana s temi zdravili.

Raztopine HES za infundiranje se uporabljajo za nadomescanje volumna plazme po akutni (nenadni)
izgubi krvi, kjer zdravljenje z alternativnimi izdelki, znanimi kot ,kristaloidi“, ni zadostno.

Odbor za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) pri Evropski agenciji za zdravila je
januarja 2018 sprejel priporocilo o zacasnem preklicu dovoljenj za promet s temi zdravili, saj so se ta
Se naprej uporabljala pri kriticno bolnih bolnikih in bolnikih s sepso kljub omejitvam, uvedenim

leta 2013, zaradi tveganja okvare ledvic in smrti pri teh bolnikih.

Skupina CMDh se je strinjala z oceno odbora PRAC o resnih tveganjih pri kriticno bolnih bolnikih in
bolnikih s sepso. Vendar je skupina CMDh nadalje proucila poloZaj HES v klini¢ni praksi nekaterih drzav
in ob upostevanju dejstva, da so bili prejSnji ukrepi za zmanjsanje tveganja ucinkoviti, menila, da bi
kombinacija novih ukrepov za zmanjSanje tveganja ucinkovito zagotovila, da se raztopine HES ne bodo
uporabljale pri bolnikih s tveganjem.

Novi ukrepi so naslednji:

e izvajanje programa nadzorovanega dostopa s strani podjetij, ki imajo dovoljenja za promet, s ¢imer
se zagotovi, da bodo zdravila prejele le odobrene bolniSnice. Za pridobitev odobritve bi morali
ustrezni zdravstveni delavci opraviti usposabljanje o varni uporabi raztopin HES za infundiranje.
Nadaljnje podrobnosti o usposabljanju in programu nadzorovanega dostopa bodo bolniSnicam in
zdravstvenim delavcem pravocasno na voljo;

e opozorila na ovojnini zdravil in na vrhu povzetkov glavnih znacilnosti zdravila, ki opozarjajo
zdravstvene delavce, da se ta zdravila ne smejo uporabljati pri bolnikih s sepso ali okvaro ledvic ali
pri kriti¢no bolnih bolnikih;

! Skupina CMDh je regulativni organ za zdravila, ki zastopa drzave &lanice Evropske unije (EU), Islandijo, Lihtenstajn in
Norvesko.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



e neposredno pisno obvescanje zdravstvenih delavcev, s ¢imer se zagotovi, da so ti v celoti
seznanjeni s pogoji uporabe zdravil in skupinami bolnikov, ki teh zdravil ne smejo prejeti zaradi
povecanega tveganja okvare ledvic in smrti.

Skupina CMDh je od imetnikov dovoljenja za promet zahtevala tudi izvedbo Studij, s katerimi se
prepricajo, da zdravila prejemajo samo bolniki, ki se morajo zdraviti z njimi. Te se izvajajo poleg tekocih
Studij o koristih in tveganjih raztopin HES pri bolnikih s travmo in tistih v postopku nenujnih operacij.

Skupina CMDh je svoje stalis¢e sprejela z vecino glasov, zadeva pa je bila nato poslana Evropski
komisiji, ki je 17. julija 2018 sprejela pravno zavezujoci sklep, veljaven po vsej EU.

Informacije za bolnike

e Raztopine HES za infundiranje se uporabljajo za nadomescanje tekocin v telesu po akutni
(nenadni) izgubi Kkrvi.

e Zaradi nevarnosti okvare ledvic in smrti se raztopine HES za infundiranje ne smejo uporabljati pri
bolnikih s krvnimi okuzbami ali tezavami z ledvicami ali pri kriticno bolnih bolnikih.

o Ce boste prejeli infuzijo HES, bo zdravnik spremljal vase ledvice, da preveri, ali dovolj dobro delujejo.

e Bolniki, ki imajo kakrsna koli vprasanja ali pomisleke, naj se posvetujejo z le¢e¢im zdravnikom.
Informacije za zdravstvene delavce

e Zaradi tveganja okvare ledvic in smrtnosti so raztopine HES za infundiranje kontraindicirane pri
bolnikih s sepso ali kriticno bolnih bolnikih.

e Raztopine HES za infundiranje se uporabljajo pri nadzorovanju hipovolemije zaradi akutne izgube
krvi, le Ce kristaloidi sami ne zadostujejo. Raztopine HES se ne smejo uporabljati za nadzorovanje
tekocine.

e Uporabo raztopin HES za infundiranje je treba omejiti na zacetno fazo nadomescanja tekocin z
najdaljSim ¢asovnim intervalom 24 ur. Zdravljenje je treba usmerjati z neprekinjenim
hemodinamic¢nim spremljanjem, tako da se infuzija ustavi takoj, ko so dosezeni hemodinamicni cilji.

e lzvajajo se dodatne 3tudije o raztopinah HES pri bolnikih s travmo in tistih v postopku nacrtovanih
kirurskih posegov, da se nadalje prouci dolgoro¢na varnost HES, predpisanih v skladu s priporodili
za uporabo (odmerek je manj kot 30 ml/kg in ¢as je krajsi od 24 ur).

e Skrbno je treba pretehtati pricakovane koristi zdravljenja glede na negotovosti v zvezi z
dolgorocno varnostjo.

e Alternativne moZnosti zdravljenja so na voljo za rutinsko klini¢no prakso in jih je treba obravnavati
v skladu z ustreznimi klini¢nimi smernicami.

e Raztopine HES za infundiranje so kontraindicirane pri bolnikih z okvaro ledvic ali med
nadomestnim zdravljenjem ledvi¢ne odpovedi. Z uporabo HES je treba prenehati ob prvem
znaku okvare ledvic. Kot so porocali, se povecana potreba po nadomestnem zdravljenju ledvi¢ne
odpovedi kaZze do 90 dni po prejemu odmerka HES. Po uporabi HES je treba spremljati delovanje
bolnikovih ledvic.

e Raztopine HES za infundiranje so kontraindicirane pri hudi koagulopatiji. Uporabo raztopin HES je
treba opustiti ob prvem znaku koagulopatije. V primeru podaljSane uporabe je treba skrbno
spremljati parametre koagulacije krvi.
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e Raztopine HES za infundiranje so prav tako kontraindicirane pri dehidriranih bolnikih,
hiperhidriranih bolnikih, bolnikih z znotrajlobanjsko ali mozgansko krvavitvijo,
opeklinami, hudo hiperkaliemijo, hipernatriemijo, hiperkloremijo ali srénim
popuscanjem, bolnikih s presajenim organom in bolnikih z oslabljenim delovanjem jeter.

Zdravstveni delavci bodo pisno obvesceni o rezultatih pregleda in uvedbi novih ukrepov za zmanjsanje
tveganja, vklju¢no z uvedbo programa nadzorovanega dostopa, ki od ustreznih zdravstvenih delavcev
zahteva usposabljanje o varni uporabi teh zdravil. Omenjeni program bodo izvajale druzbe, ki imajo
dovoljenja za promet. Nadaljnje podrobnosti o usposabljanju in programu nadzorovanega dostopa
bodo bolniSnicam in zdravstvenim delavcem pravocasno na voljo.

Vec o zdravilu

Raztopine HES za infundiranje se uporabljajo za nadzorovanje hipovolemije (majhne kolicine krvi) zaradi
akutne izgube krvi, kadar zdravljenje z alternativnimi raztopinami za infundiranje, znanimi kot
JKristaloidi®, ne zadosca. Dajejo se z infuzijo (kapalno) v veno in se uporabljajo kot sredstva za
povecanje krvnega volumna, da se prepreci nevarno znizanje krvnega tlaka po akutni krvavitvi. Sodijo v
razred zdravil, znanih kot koloidi. Poleg krvnih proizvodov obstajata dve vrsti zdravil, ki se uporabljata za
nadomescanje volumna plazme: kristaloidi in koloidi. Koloidi vsebujejo velike molekule, kot je Skrob,
kristaloidi, kot je fizioloSka ali Ringerjeva raztopina, pa so raztopine elektrolitov.

V Evropski uniji so bile raztopine HES za infundiranje odobrene prek nacionalnih postopkov in so v
drzavah clanicah na voljo pod razli¢nimi trgovskimi imeni.

Vec o postopku

Pregled raztopin HES za infundiranje se je zacel 17. oktobra 2017 na zahtevo 3vedske agencije za
zdravila, v skladu s ¢lenom 107i Direktive 2001/83/ES

Pregled je najprej opravil Odbor za ocenjevanje tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) agencije
EMA, odgovoren za presojo varnostnih vpraSanj o zdravilih za uporabo v humani medicini, in

12. januarja 2018 podal sklop priporocil. Priporocila odbora PRAC so bila poslana usklajevalni skupini za
postopek z medsebojnim priznavanjem in za decentralizirani postopek — v humani medicini (CMDh), Ki je
sprejela stalisSCe 24. januarja 2018. Skupina CMDh, organ, ki zastopa drzave Clanice EU, je odgovorna za
zagotavljanje usklajenih varnostnih standardov za zdravila, odobrena po nacionalnih postopkih po vsej
EU.

Ker je skupina CMDh svoje stalise sprejela z vecino glasov, je bilo to poslano Evropski komisiji. Evropska
komisija je aprila 2018 zahtevala, da odbor PRAC in skupina CMDh nadalje proucita morebitne
neizpolnjene zdravstvene potrebe, ki bi lahko izhajale iz zatasnega umika dovoljenja za promet z
zdravilom, ter izvedljivost in verjetno ucinkovitost dodatnih ukrepov za zmanjsanje tveganj.

Potem ko je odbor PRAC proucil te posebne vidike, je maja 2018 potrdil svoje prejsnje priporodilo za
zaCasni umik dovoljenja za promet z zdravilom in poslal revidirano priporocilo skupini CMDh. Junija 2018
je skupina CMDh sklenila, da bi morale raztopine HES za infundiranje ostati na trgu pod pogojem, da se
izvede kombinacija dodatnih ukrepov za zascito bolnikov.

Ker je skupina CMDh svoje stalise sprejela z vecino glasov, so ga poslali nazaj Evropski komisiji, ki je
17. julija 2018 izdala pravno zavezujoci sklep, veljaven po vsej EU.
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