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Hidroksietilcietes skidumi: CMDh ievies jaunus pasakumus
pacientu aizsardzibai

Zales drikst palikt tirgQ, ja tiek istenota apmaciba, nodrosinata kontroléta
piekluve un uz iepakojuma tiek noraditi bridinajumi

2018. gada 27. jUnija CMDh?' noléma, ka hidroksietilcietes (HES) $kidumi inflizijam drikst palikt tirgd, ja
tiek Tstenoti vairaki papildu pasakumi pacientu aizsardzibai. Sis IEmums tika pienemts péc konsulté$anas
ar ES dalibvalstim, vai batu iespé&jams ieviest jaunus pasakumus, kas efektivi mazinatu So zalu radito
risku.

HES Skidumus inflzijam lieto, lai aizstatu plazmas tilpumu péc akita (peksna) asins zuduma, kad
arstésana tikai ar alternativiem lidzekliem, kas pazistami ka kristaloidi, nav pietiekama.

2018. gada janvari EMA drosibas komiteja PRAC ieteica atsaukt So zalu registracijas apliecibas, jo Sis
zales aizvien tika lietotas kritiska stavokll esoSiem pacientiem un pacientiem ar sepsi, lai gan 2013. gada
nieru bojajuma un naves riska dé] Siem pacientiem tika ieviesti ierobezojumi.

CMDh piekrita PRAC sagatavotajam nopietna riska vértéjumam kritiska stavokli esosSiem pacientiem un
pacientiem ar sepsi. Tau CMDh néma véra HES vietu dazu valstu kliniska praksé un uzskatija, ka
ieprieks ieviestie riska mazinasanas pasakumi ir devusi zinamu rezultatu un ka to kombiné&sana ar
jaunajiem riska mazinasanas pasakumiem spétu efektivi nodrosinat, ka HES skidumi netiek lietoti riskam
paklautajiem pacientiem.

Jaunie pasakumi ir sadi:

e registracijas apliecibas ipasnieki Isteno kontrolétas piekluves programmu, lai nodrosinatu, ka Sis
zales tiek piegadatas vienigi akreditétam slimnicam. Akreditacija iesp&jama tad, ja atbilstosie
veselibas apriipes specialisti ir apmaciti par HES Skidumu infGzijam drosu lietoSanu. Sikaka
informacija par apmacibu un kontrolétas piekluves programmu slimnicam un veselibas apripes
specialistiem tiks nodrosinata laicigi;

e bridindjumi uz zalu iepakojuma un zalu apraksta (ZA) augsdala, atgadinot veselibas apripes
specialistiem, ka Sis zales nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir sepse vai nieru darbibas traucg&jumi,
ka ari pacientiem kritiska stavoklr;

1 CMDh ir za|u reguléjosa iestade, kas parstav Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis, Islandi, Lihtensteinu un Norvégiju.
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e rakstiska vérSanas tiesi pie veselibas apripes specialistiem, lai nodrosinatu, ka vini pilniba apzinas
$o zalu lietoSanas nosacijumus un to, kuram pacientu grupam nedrikst lietot Sis zales palielinata
nieru bojajuma un naves riska dél.

CMDh Itdza ari registracijas apliecibas Tpasniekiem veikt pétijumus, lai parbauditu, vai Sis zales sanem
tikai tie pacienti, kurus ar tam drikst arstét. Sie pé&tijumi nepiecie$ami papildus jau notiekogajiem
pétljumiem par HES sSkidumu ieguvumiem un risku pacientiem, kuriem ir trauma vai tiek veikta
planveida operacija.

izdeva ES méroga juridiski saistosu IEmumu.
Informacija pacientiem

e HES Skidumus inflizijam lieto, lai organisma aizvietotu Skidrumus péc akita (péksna) asins zuduma.

e Nemot véra nieru bojajuma un naves risku, HES Skidumus infazijam nedrikst lietot pacientiem,
kuriem ir asins infekcija vai nieru darbibas trauc&jumi, ka ari pacientiem kritiska stavokli.

e HES infuzijas gadijuma arsts uzraudzis jusu nieru darbibu, lai parbauditu, vai nieres darbojas
pietiekami labi.

e Pacientiem, kuriem ir jautajumi vai bazas, jakonsultéjas ar arstéjoso arstu.
Informacija veselibas aprupes specialistiem

e Nemot véra nieru bojajuma un mirstibas risku, HES skidumus inflizijam nedrikst lietot pacientiem,
kuriem ir sepse, ka ari pacientiem kritiska stavokli.

e HES skidumi infGzijam jalieto hipovolémijas arstéSanai akiita asins zuduma gadijuma tikai tad, ja tikai
kristaloidu terapija vien nav pietiekama. HES skidumus nedrikst lietot Skidruma lidzsvara uzturésanai.

e HES skidumus infGzijam drikst lietot tikai tilpuma atjaunoSanas sakuma fazé ne ilgak ka
24 stundas. ArstéSana javeic atbilsto$i nepartrauktas hemodinamiskas uzraudzibas rezultatiem, lai
inflzija tiktu partraukta, tiklidz ir sasniegti hemodinamiskie mérki.

e Notiek papildu pétijumi ar HES skidumiem pacientiem, kuriem ir trauma vai tiek veikta planveida
operacija, lai sikak izpétitu saskana ar lietoSanas ieteikumiem (deva neparsniedz 30 ml/kg, un
lietoSanas ilgums neparsniedz 24 stundas) parakstitas HES droSumu ilgtermina.

e Paredzamais terapijas ieguvums riipigi jasaméro ar neskaidribam par ilgtermina droSumu.

e Ikdienas kliniska prakseé ir pieejami citi terapijas lidzekli un to lietoSana jaapsver, nemot véra
atbilstosas kliniskas vadlinijas.

e HES Skidumi infzijam ir kontrindicéti pacientiem, kuriem ir nieru darbibas traucé&jumi vai tiek
veikta nieru aizstajterapija. HES lietoSana japartrauc, tiklidz rodas nieru bojajuma pirmas
pazimes. Zinots par palielinatu nieru aizstajterapijas nepiecieSamibu Iidz 90 diendm péc HES
lietoSanas. Péc HES lietoSanas pacientiem jakontrolé nieru darbiba.

e HES Skidumi infGzijam ir kontrindicéti smagas koagulopatijas gadijuma. HES skidumu lietoSana
japartrauc, tiklidz rodas koagulopatijas pirmas pazimes. IlgstoSas lietoSanas gadijuma rapigi
jakontrol€ asinsreces raditaji.

e HES skidumi infGzijam ir kontrindicéti ari dehidratétiem pacientiem, hiperhidratétiem
pacientiem, pacientiem, kuriem ir intrakraniala vai cerebrala asinosana, apdegumi, smaga
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hiperkaliémija, hipernatriémija, hiperhlorémija, sastréeguma sirds mazspé&ja, veikta kada
organa parstadisana, ka ari pacientiem, kuriem ir aknu darbibas traucéjumi.

Veselibas apripes specialisti rakstiski tiks informéti par parskata iznakumu un jauno riska mazinasanas
pasakumu ievie$anu. Sie pasakumi ietver kontrolétas piek|uves programmas ievie$anu, saistiba ar
kuru nepiecie$ama atbilsto$o veselibas apriipes specialistu apmaciba par $o zaju drosdu lietodanu. So
programmu Tstenos zalu redistracijas apliecibas Tpasnieki. Sikaka informacija par apmacibu un
kontrolétas piekluves programmu slimnicam un veselibas apripes specialistiem tiks nodrosinata laicigi.

Papildu informacija par zalem

HES skidumus inflzijam lieto, lai arstétu akdta asins zuduma izraisitu hipovolémiju (mazu asins tilpumu),
kad arstésana tikai ar alternativiem infiziju Skidumiem, kas pazistami ka kristaloidi, nav pietiekama. Tos
ievada inflzijas (pilieninflizijas) veida véna un lieto asins tilpuma palielinasanai, lai novérstu bistamu
asinsspiediena pazeminadanos pé&c akitas asino3anas. Sis zales pieder pie koloido lidzek|u grupas.
Lidztekus asins preparatiem ir divu veidu zales, kuras izmanto plazmas tilpuma aizstasanai - kristaloidi un
kolo1di. KoloTdi satur lielas molekulas, piemé&ram, cieti, bet kristaloidi, piemé&ram, fiziologiskais vai Ringera
Skidums, ir elektrolitu Skidumi.

Eiropas Savieniba HES skidumi inflzijam ir registréti atbilstosi attiecigam valstu proceddram un
dalibvalstis ir pieejami ar dazadiem tirdzniecibas nosaukumiem.

Vairak par procediru

HES Skidumu inflzijam parskatiSana tika uzsakta 2017. gada 17. oktobri péc Zviedrijas zalu agentlras
pieprasijuma saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.i pantu.

ParskatiSanu vispirms veica Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem
paredzéto zalu droSuma jautajumu izvértésanu atbildiga EMA komiteja, ta 2018. gada 12. janvari
sagatavoja ieteikumu kopu. PRAC ieteikumus nosiitija Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atzisanas
un decentralizéto proceduru koordinacijas grupai (CMDh), kas 2018. gada 24. janvari pienéma
atzinumu. CMDh, kas parstav ES dalibvalstis, ir atbildiga par droSibas standartu saskanosanu zalém,
kuras apstiprinatas ar attiecigam valsts procedidram visa ES.

Ta ka CMDh nostaja tika pienemta ar balsu vairakumu, to nosutija Eiropas Komisijai. 2018. gada aprili
Eiropas Komisija lidza, lai PRAC un CMDh turpina izveértét iesp€jamo neapmierinato medicinisko
vajadzibu, kas varétu izveidoties So zalu atsaukSanas gadijuma, ka ari papildu riska mazinasanas
pasakumu iesp&jamibu un iesp&jamo efektivitati.

Pé&c So specifisko aspektu izvértéSanas PRAC 2018. gada maija apstiprinaja savu ieprieks€jo ieteikumu

Skidumi infazijam drikst palikt tirgQd, ja tiek Tstenoti vairaki papildu pasakumi pacientu aizsardzibai.

Ta ka CMDh nostaju pienéma ar balsu vairakumu, CMDh to nositija atpakal Eiropas Komisijai, kas
2018. gada 17. jdlija pienéma ES méroga juridiski saistosu [Emumu.
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