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Soluzzjonijiet ta’ hydroxyethyl starch: 1s-CMDh jintroduci
mizuri godda ghall-protezzjoni tal-pazjenti

Medicini li ghandhom jibgghu fis-suqg diment li jigi implimentat tahrig, a¢cess
ikkontrollat u twissijiet dwar I-imballagg

Fis-27 ta’ Gunju 2018, is-CMDh? iddecieda li soluzzjonijiet ghall-infuzjoni ta’ hydroxyethyl starch (HES)
ghandhom jibgghu fis-suq diment li tigi implimentata kombinazzjoni ta’ mizuri addizzjonali ghall-
protezzjoni tal-pazjenti. Dan gie segwit minn riflessjoni ulterjuri, f'lkonsultazzjoni mal-Istati Membri tal-
UE, dwar jekk huwiex fattibbli li jigu introdotti mizuri godda li effettivament inaqqsu r-riskji b’dawn il-
medicini.

Soluzzjonijiet ghall-infuzjoni ta’ HES jintuzaw biex jissostitwixxu |-volum tal-plazma wara telf tad-demm
akut (f'dagga), meta kura bi prodotti alternattivi maghrufa bhala “kristallojdi” biss ma titgiesx bizzejjed.

F'Jannar 2018, il-kumitat tas-sigurta tal-EMA, il-PRAC, irrakkomanda li jigu sospizi |-awtorizzazzjonijiet
ghat-tgeghid fis-suq ta’ dawn il-medicini peress li baqghu jintuzaw f'pazjenti morda serjament u f'pazjenti
b’sepsis minkejja restrizzjonijiet li gew introdotti fl-2013 minhabba r-riskju ta’ hsara fil-kliewi u mewt
f’dawn il-pazjenti.

Is-CMDh qgabel mal-valutazzjoni tal-PRAC tar-riskji serji f'pazjenti morda serjament u f’pazjenti b’sepsis.
Madankollu, is-CMDh qgies aktar il-lok ta’ HES fil-prassi klinika ta’ xi pajjizi, innota li mizuri tal-
imminimizzar tar-riskju precedenti kellhom ftit effett, u kkunsidra li kombinazzjoni ta’ mizuri tal-
imminimizzar tar-riskju godda effettivament tizgura li soluzzjonijiet ta’ HES ma jintuzawx f'pazjenti
f'riskju.

Il-mizuri I-godda huma:

e |-implimentazzjoni ta’ programm ta’ access ikkontrollat mill-kumpaniji li ghandhom I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq sabiex jigi zgurat |li sptarijiet akkreditati biss jigu fornuti
b’dawn il-medicini. L-akkreditazzjoni tkun tehtieg li I-professjonisti tal-kura tas-sahha rilevanti
jircievu tahrig dwar I-uzu sigur ta’ soluzzjonijiet ghall-infuzjoni ta” HES. Aktar dettalji dwar it-tahrig u
I-programm ta’ access ikkontrollat ser jigu pprovduti lill-isptarijiet u lill-professjonisti tal-kura tas-
sahha fi zmien xieragq;

1 1s-CMDh huwa korp regolatorju tal-medicini |i jirrapprezenta lill-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE), lill-Izlanda, lil-
Liechtenstein u lin-Norvegja.
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e twissijiet fl-imballagg tal-medicini u fin-naha ta’ fug tas-sommarji tal-karatteristici tal-prodott
(SmPCs) li jfakkru lill-professjonisti tal-kura tas-sahha li dawn il-medicini m’ghandhomx jintuzaw
f’pazjenti b’sepis jew b’indeboliment tal-kliewi jew fpazjenti morda serjament;

e kitba direttament lill-professjonisti tal-kura tas-sahha sabiex jigi zgurat li dawn ikunu konxji bis-
shih dwar il-kondizzjonijiet tal-uzu tal-medicini u I-gruppi ta’ pazjenti li m’ghandhomx jiréivuhom
minhabba riskju mizjud ta’ hsara fil-fwied u mewt.

Is-CMDh talab ukoll lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq biex iwettqu studji sabiex
jivverifikaw li pazjenti li ghandhom jigu kkurati b’dawn il-medicini biss ikunu ged jir¢civuhom. Dan
minbarra I-istudju li ghadhom ghaddejjin dwar il-benefi¢cji u r-riskji ta’ soluzzjonijiet ta’ HES f'pazjenti
bi trawma u dawk li ssirilhom kirurgija elettiva.

Il-pozizzjoni tas-CMDh giet adottata b’vot tal-maggoranza u I-kwistjoni ntbaghtet lill-Kkummissjoni
Ewropea, li hadet decizjoni legalment vinkolanti fl-UE kollha fis-17 ta’ Lulju 2018.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Soluzzjonijiet ghall-infuzjoni ta” HES jintuzaw biex jissostitwixxu fluwidi fil-gisem wara telf tad-
demm akut (f’dagqa).

e Minhabba r-riskju ta’ hsara fil-kliewi u mewt, soluzzjonijiet ghall-infuzjoni ta’ HES m‘ghandhomx
jintuzaw f'pazjenti b‘infezzjoni tad-demm jew bi problemi fil-kliewi jew f'pazjenti morda serjament.

e Jekk tinghata infuzjoni ta’ HES, it-tabib tieghek ser jimmonitorja I-kliewi tieghek sabiex jivverifika li
dawn ikunu geghdin jahdmu tajjeb bizzejjed.

e Pazjenti li ghandhom mistogsijiet jew thassib ghandhom jitkellmu mat-tabib taghhom li jkun
gieghed jikkurahom.

Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Minhabba r-riskju ta’ hsara fil-kliewi u I-mortalita, soluzzjonijiet ghall-infuzjoni ta’ HES huma
kontraindikati f'pazjenti b’sepsis jew f’pazjenti morda serjament.

e Soluzzjonijiet ghall-infuzjoni ta’ HES ghandhom jintuzaw biex tigi mmaniggjata ipovolemija
minhabba telf tad-demm akut biss meta I-kristallojdi wahidhom ma jitgisux bizzejjed. Soluzzjonijiet
ta’ HES m’ghandhomx jintuzaw ghaz-zamma tal-fluwidu.

e L-uzu ta’ soluzzjonijiet ghall-infuzjoni ta’ HES ghandu jigi ristrett ghall-fazi inizjali ta’ risuxxitazzjoni
tal-volum b’intervall ta’ hin massimu ta’ 24 siegha. Il-kura ghandha tigi ggwidata minn monitoragg
emodinamiku kontinwu sabiex I-infuzjoni titwaqqaf hekk kif ikunu nkisbu I-ghanijiet emodinamici.

¢ Ghadhom ghaddejjin studji addizzjonali b’soluzzjonijiet ta’ HES f'pazjenti bi trawma u f'dawk li
ssirilhom kirurgija elettiva sabiex tigi investigata aktar is-sigurta fit-tul ta’ HES preskritt skont ir-
rakkomandazzjonijiet ghall-uzu (doza inqas minn 30 ml/kg u durata ingas minn 24 siegha).

e ll-benefi¢¢ju mistenni tal-kura ghandu jigi ppezat b’attenzjoni kontra I-in¢ertezzi fir-rigward tas-
sigurta fit-tul.

¢ Hemm disponibbli ghazliet terapewtici alternattivi ghal prassi klinika ta’ rutina u ghandhom jigu
kkunsidrati skont linji gwida klinici rilevanti.

e Soluzzjonijiet ghall-infuzjoni ta’ HES huma kontraindikati f'pazjenti b'indeboliment tal-kliewi jew
li ghaddejjin minn terapija ta’ sostituzzjoni tal-kliewi. L-uzu ta’ HES ghandu jitwaqgaf mal-
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ewwel sinjal ta’ hsara fil-kliewi. Giet irrappurtata htiega mizjuda ghal terapija ta’ sostituzzjoni tal-
kliewi sa 90 jum wara I-ghoti ta’ HES. II-funzjoni tal-kliewi tal-pazjenti ghandha tigi mmonitorjata
wara |-ghoti ta’ HES.

e Soluzzjonijiet ghall-infuzjoni ta’ HES huma kontraindikati ffkoagulopatija severa. Soluzzjonijiet
ta’ HES ghandhom jitwaqqgfu mal-ewwel sinjal ta’ koagulopatija. ll-parametri tal-koagulazzjoni tad-
demm ghandhom jigu mmonitorjati b’attenzjoni f'’kaz ta’ uzu aktar fit-tul.

e Soluzzjonijiet ghall-infuzjoni ta’ HES huma kontraindikati wkoll f'/pazjenti deidratati, pazjenti
iperidratati, pazjenti b’'emorragija intrakranjali jew cerebrali, korrimenti ta’ hrugq,
iperkalimja severa, ipernatremija, iperkloremija, insuffi¢cjenza kongestiva tal-qgalb,
pazjenti bi trapjant ta’ organu u pazjenti b’funzjoni tal-fwied indebolita.

ll-professjonisti tal-kura tas-sahha ser jigu infurmati bil-kitba dwar ir-rizultat tar-revizjoni u |-
introduzzjoni tal-mizuri tal-imminimizzar tar-riskju godda, li jinkludu l-introduzzjoni ta’ programm ta’
access ikkontrollat li jehtieg tahrig ta’ professjonisti tal-kura tas-sahha rilevanti dwar |-uzu sigur ta’ dawn
il-medicini. Dan il-programm ser jigi implimentat mill-kumpaniji li ghandhom I-awtorizzazzjonijiet ghat-
tgeghid fis-suq. Aktar dettalji dwar it-tahrig u I-programm ta’ access ikkontrollat ser jigu pprovduti lill-
isptarijiet u lill-professjonisti tal-kura tas-sahha fi zmien xieraqg.

Aktar dwar il-medic¢ina

Soluzzjonijiet ghall-infuzjoni ta’ HES jintuzaw ghall-immaniggjar ta’ ipovolemija (volum baxx tad-
demm) ikkawzat minn telf tad-demm akut, meta kura b’soluzzjonijiet ghall-infuzjoni alternattivi
maghrufa bhala “kristallojdi” biss ma titgiesx bizzejjed. Dawn jinghataw permezz ta’ infuzjoni (dripp)
go vina u jintuzaw bhala sustanzi li jkabbru I-volum tad-demm biex jipprevjenu milli I-pressjoni tad-
demm titbaxxa f'daqqa, li tista’ tkun perikoluza, wara fsada akuta. Dawn jappartjenu ghall-klassi ta’
medic¢ini maghrufa bhala kollojdi. Minbarra prodotti tad-demm, hemm zewg tipi ta’ medicini li jintuzaw
ghas-sostituzzjoni tal-volum tal-plazma: kristallojdi u kollojdi. Il-kollojdi fihom molekuli kbar bhal
lamtu, filwaqt li I-kristallojdi, bhal salina jew soluzzjonijiet ta’ Ringer, huma soluzzjonijiet ta’ elettroliti.

FI-Unjoni Ewropea, soluzzjonijiet ghall-infuzjoni ta’ HES gew approvati permezz ta’ proceduri nazzjonali
u huma disponibbli fl-Istati Membri taht diversi ismijiet kummerc¢jali.

Aktar dwar il-proc¢edura

Ir-revizjoni ta’ soluzzjonijiet ta’ HES inbdiet fis-17 ta’ Ottubru 2017 fuq talba tal-Agenzija Zvediza
ghall-Prodotti Medici, skont I-Artikolu 107i tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-revizjoni l-ewwel saret mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-
Kumitat tal-EMA responsabbli ghall-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet tas-sigurta ghall-medicini tal-bniedem, li
ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet fit-12 ta’ Jannar 2018. Ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu
lill-Grupp ta' Koordinazzjoni ghal Pro¢edura tar-Rikonoxximent Reciproku u |-Pro¢edura Decentralizzata -
Bniedem (CMDh), li adotta pozizzjoni fl-24 ta’ Jannar 2018. Is-CMDh, korp li jirrapprezenta lill-1stati
Membri tal-UE, huwa responsabbli biex jizgura standards ta’ sigurta armonizzati ghall-medicini
awtorizzati permezz ta’ proceduri nazzjonali fl-UE kollha.
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Peress li I-pozizzjoni tas-CMDh giet adottata b’vot tal-maggoranza, din intbaghtet lill-Kkummissjoni
Ewropa. F'April 2018, il-Kkummissjoni Ewropea talbet lill-PRAC u lis-CMDh biex jikkunsidraw aktar
kwalunkwe htiega medika possibbli li ma gietx issodisfata li tista’ tirrizulta minn sospensjoni, kif ukoll
il-fattibbilta u I-effettivita probabbli ta’ mizuri tal-imminimizzar tar-riskju addizzjonali.

Wara li hares lejn dawn l-aspetti specific¢i, f'Mejju 2018, il-PRAC ikkonferma r-rakkomandazzjoni
prec¢edenti tieghu ghal sospensjoni u baghat rakkomandazzjoni reveduta lis-CMDh. F'Gunju 2018, is-
CMDh ikkonkluda li soluzzjonijiet ghall-infuzjoni ta” HES ghandhom jibqghu fis-suq diment i tigi
implimentata kombinazzjoni ta’ mizuri addizzjonali ghall-protezzjoni tal-pazjenti.

Peress li I-pozizzjoni tas-CMDh giet adottata b’vot tal-maggoranza, il-pozizzjoni tas-CMDh intbaghtet
lura lill-Kkummissjoni Ewropa, li hadet decizjoni legalment vinkolanti fl-UE kollha fis-17 ta’ Lulju 2018.
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