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Roztoky hydroxyethylskrobu: Skupina CMDh zavadi nova
opatfeni na ochranu pacientd

Lécivé pripravky budou nadale k dispozici na trhu za predpokladu zavedeni
Skoleni, fizeného pristupu a upozornéni na obalu

Dne 27. &ervna 2018 skupina CMDh? rozhodla, Ze infuzni roztoky hydroxyethyl$krobu (HES) by mély
byt nadale k dispozici na trhu za pfedpokladu, ze bude zavedena kombinace dalSich opatfeni na
ochranu pacientd. Po konzultaci s ¢lenskymi staty EU nasledovaly dal$i Gvahy nad tim, zda by bylo
mozné zavést nova opatreni, ktera by ucinné omezila rizika spojena s témito 1éCivymi pFipravky.

Infuzni roztoky HES se pouzivaji k nahrazeni objemu plazmy po akutni (nahlé) ztraté krve, kdy l1é¢ba
alternativnimi pfipravky znamymi jako krystaloidy neni povazovéna za dostatecnou.

V lednu 2018 doporucila bezpecnostni komise vyboru PRAC agentury EMA pozastavit registraci téchto
lé¢ivych pripravkd, jelikoz tyto 1é¢ivé pripravky byly i naddle pouzivany u kriticky nemocnych pacientd
a pacientd se sepsi navzdory omezenim zavedenym v roce 2013 kvdli riziku pokozeni ledvin a smrti
u téchto pacientd.

Skupina CMDh souhlasila s hodnocenim vyboru PRAC ohledné zavaznych rizik u kriticky nemocnych
pacientd a pacient( se sepsi. Skupina CMDh v3ak podrobnéji ptezkoumala pozici HES v klinické praxi

v nékterych zemich a konstatovala, ze predchozi opatieni k minimalizaci rizik mély urcity Gcinek a
usoudila, ze kombinace novych opatfeni k minimalizaci rizik by U¢inné zajistila, aby nebyly roztoky HES
pouzivany u rizikovych pacientd.

Nova opatfeni zahrnuji:

e zavedeni programu kontrolovaného pfistupu ze strany spolecnosti, které jsou drziteli rozhodnuti
o registraci, aby se zajistilo, ze témito I&éCivymi pFipravky budou zasobovany pouze akreditované
nemocnice. Akreditace by vyzadovala, aby pfislusni zdravotnici absolvovali Skoleni o bezpe¢ném
pouZivani infuznich roztokd HES. Daldi podrobnosti o $koleni a programu kontrolovaného pfistupu
budou vé&as poskytnuty nemocnicim a zdravotniktm,

e upozorné&ni na obalu I&¢ivych pfipravki a v Uvodni &asti souhrnu Gdajl o ptipravku (SmPC), kterd
zdravotnikdim pFipominaji, Zze se tyto lé&ivé pfipravky nesmé&ji pouZivat u pacientd se sepsi nebo
poskozenim ledvin nebo u kriticky nemocnych pacientd,

1 Skupina CMDh je regulaéni organ pro lé&ivé pfipravky, ktery zastupuje &lenské staty Evropské unie (EU), Island,
LichtenStejnsko a Norsko.
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e pisemna zprava urcena pfimo pro zdravotniky, aby bylo zajisténo, Ze jsou pIné informovani
’ r v s ’ 7 v ’ v o . r . o vr . v o.r ’ O,.
o podminkach pouzivani lecCivych pripravku a skupinach pacientu, kteri je nesme&ji dostavat kvuli
zvySenému riziku poskozeni ledvin a amrti.

Skupina CMDh rovnéZ pozadala drzitele rozhodnuti o registraci, aby provedli studie s cilem ovéfit, zda
lé¢ivé pripravky dostavaji pouze ti pacienti, ktef jimi maji byt Ié&eni. Navic probihaji studie pfinosl a
rizik roztokl HES u pacientl s traumatem a u pacientl podstupujicich elektivni chirurgicky zakrok.

ProtoZe stanovisko skupiny CMDh bylo pfijato vétsinou hlasl, bylo zasldno Evropské komisi, ktera dne
17. Cervence 2018 vydala pravné zavazné rozhodnuti platné v celé EU.

Informace pro pacienty

e Infuzni roztoky HES se pouZivaji k nahradé tekutin v téle po akutni (nahlé) ztraté krve.

e Vzhledem k riziku poskozeni ledvin a tmrti se infuzni roztoky HES nesmé&ji pouZivat u pacientl
s infekci krve nebo potizemi s ledvinami nebo u kriticky nemocnych pacientd.

e Pokud dostavate infuzi HES, bude Vas Iékar sledovat Vase ledviny za Gcelem zjistit, zda dobfe
funguji.

e Pacienti, ktefi maji jakékoli otazky nebo obavy, by se méli obratit na svého osetfrujiciho Iékare.
Informace pro zdravotnické pracovniky

e Vzhledem k riziku poSkozeni ledvin a imrtnosti jsou infuzni roztoky HES kontraindikovany
u pacientl se sepsi nebo u kriticky nemocnych pacientd.

o Infuzni roztoky HES by se mély pouzivat pro l1é¢bu hypovolémie v disledku akutni ztraty krve
pouze tehdy, pokud se samotné krystaloidy nepovazuji za dostatecné. Roztoky HES by se nemély
pouzivat pro udrzovani hladin tekutin.

e PouZiti infuznich roztokd HES by mélo byt omezeno na po&ateéni fazi objemové resuscitace
s maximalnim &asovym intervalem 24 hodin. Lé¢ba by méla byt vedena na zakladé prib&zného
hemodynamického sledovani tak, aby byla infuze zastavena, jakmile bylo dosazeno cilovych
hemodynamickych hodnot.

e U pacientl s traumatem a u pacientd, ktefi podstupuji elektivni chirurgicky zakrok probihaji dalsi
studie s roztoky HES, které dale zkoumaji zkoumaji dlouhodobou bezpecnost HES predepsaného
podle doporuceni pro pouziti (ddvka nizsi nez 30 ml/kg a doba trvani krat$i nez 24 hodin).

e Ocekavany prinos |éCby by vzhledem k nejistoté ohledné dlouhodobé bezpecnosti mél byt peclivé
zvazen.

e Pro rutinni klinickou praxi jsou k dispozici alternativni terapeutické moznosti, které by mély byt
zvazeny podle pfisludnych klinickych pokyn(.

e Infuzni roztoky HES jsou kontraindikovany u pacientfl s poruchou funkce ledvin nebo u pacienti
podstupujicich renalni substitucni terapii. Pouziti HES musi byt preruseno pfi prvnich znamkach
poskozeni ledvin. Zvysena nutnost zahajit renalni substitucni 1éCbu byla hlasena az do uplynuti 90
dn@ po podéani HES. Po podani HES by méla byt u pacientt sledovéna funkce ledvin.

e Infuzni roztoky HES jsou kontraindikovany pti zavazné koagulopatii. Podavani roztokd HES by
mélo byt preruseno pfi prvnim znédmce koagulopatie. V pfipadé dlouhodobého uzivani je nutné
sledovat koagula¢ni parametry v krvi.
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e Infuzni roztoky HES jsou rovnéz kontraindikovany u dehydratovanych pacientd,
hyperhydratovanych pacientdl, pacientd s intrakranialnim nebo cerebralnim krvacenim,
popaleninami, zavaznou hyperkalémii, hypernatrémie, hyperchloremii, méstnavym
srdeénim selhanim, pacienti s transplantovanym organem a pacientd s poruchou funkce
jater.

Zdravotnici budou pisemné informovani o vysledku prezkumu a zavedeni novych opatieni k minimalizaci
rizik, mezi néz patfi zavedeni programu kontrolovaného pristupu vyZadujiciho Skoleni pFislusnych
zdravotnikl o bezpedném pouzivani téchto 1é¢ivych piipravkl. Tento program budou zavadét spoleénosti,
které jsou drziteli rozhodnuti o registraci. DalSi podrobnosti o Skoleni a programu kontrolovaného
pristupu budou vé&as poskytnuty nemocnicim a zdravotnikim.

Dalsi informace o 1éc¢ivém pFipravku

Infuzni roztoky HES se pouzivaji k 1é&b& hypovolémie (nizky objem krve) zplsobené akutni ztratou krve,
kdy Iécba alternativnimi infuznimi roztoky zndmymi jako krystaloidy neni povazovana za dostatec¢nou.
Podavaji se infuzi (kapanf) do Zily a pouZivaji se jako expandery objemu krve k prevenci nebezpecného
poklesu krevniho tlaku po akutnim krvéceni. Patfi do tfidy lé&ivych pFipravkd zndmych jako koloidy.
Kromé krevnich produktd jsou k dispozici dva typy lé¢ivych piipravki, které se pouzivaji k ndhradé
objemu plazmy: krystaloidy a koloidy. Koloidy obsahuji velké molekuly, jako je Skrob, zatimco
krystaloidy, jako je fyziologicky roztok nebo Ringerovy roztoky, jsou roztoky elektrolytd.

V Evropské unii byly infuzni roztoky HES schvaleny vnitrostatnimi postupy a v ¢lenskych statech jsou
dostupné pod rlznymi obchodnimi nazvy.

Dal&i informace o pfrezkumu

PFezkum infuznich roztok( HES byl zahajen dne 17. fijna 2017 na zadost $védského organu pro
regulaci lé&ivych ptipravkd podle &ldnku 107i smérnice 2001/83/ES.

Prezkoumani proved| Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik 1éCiv (PRAC), vybor agentury EMA
zodpovédny za hodnoceni otdzek bezpe&nosti humannich légivych pFipravkd, ktery dne 12. ledna 2018
vydal soubor doporuceni. Doporuceni vyboru PRAC byla pfedana koordinacni skupiné pro vzajemné
uznavani a decentralizované postupy — humanni léCivé pripravky (CMDh), kterd dne 24. ledna 2018
pfijala stanovisko. Skupina CMDh je organem, ktery reprezentuje ¢lenské staty EU, a zodpovida za
zajisténi harmonizovanych bezpecnostnich norem pro IéCivé pFipravky schvalené narodnimi postupy

v celé EU.

Vzhledem k tomu, Ze stanovisko skupiny CMDh bylo pfijato vétsinou hlast, bylo zasldno Evropské komisi.
V dubnu 2018 pozadala Evropska komise, aby vybor PRAC a skupina CMDh dale zvazily jakoukoli mozZnou
nespln&nou zdravotni potiebu, kterd by mohla byt disledkem pozastaveni registrace, jakoZ i
proveditelnost a pravdépodobnou Ucinnost dodate¢nych opatieni k minimalizaci rizika.

Po zvazeni téchto specifickych aspektt potvrdil v kvétnu 2018 vybor PRAC své predchozi doporuéeni
k pozastaveni registrace a zaslal revidované doporuceni skupiné CMDh. V ¢ervnu 2018 skupina CMDh
dospéla k zavéru, ze infuzni roztoky HES by mély zlstat na trhu k dispozici za predpokladu, Zze bude
zavedena kombinace dal$ich opatieni na ochranu pacientd.

ProtoZe stanovisko skupiny CMDh bylo pfijato vétsinou hlasl, bylo zasldno zpét Evropské komisi, kterd
dne 17. Cervence 2018 vydala rozhodnuti, které je pravné zavazné pro celou EU.
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