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Losningar av hydroxietylstarkelse: CMD(h) infor nya
atgarder for att skydda patienter

Lakemedlen kan kvarsta pa marknaden forutsatt att utbildning, kontrollerad
tillgang och varningar pa forpackningen genomfors

Den 27 juni 2018 beslutade CMD(h)* att infusionsvétskor med hydroxietylstarkelse (HES) bor kvarsta
pa marknaden forutsatt att en kombination av ytterligare atgarder for att skydda patienterna
genomfors. Detta foljde pa fortsatta vervaganden i samrad med EU:s medlemsstater om huruvida
nya atgarder skulle kunna inféras som effektivt skulle minska riskerna med dessa lakemedel.

HES-infusionsvatskor, 16sning anvands for att ersatta plasmavolymen efter akut (plotslig) blodférlust, dar
behandling med alternativa produkter som kallas "kristalloider” som enda medel inte anses tillrackligt.

I januari 2018 rekommenderade EMA:s sdkerhetskommitté PRAC att godkannandet for forsaljning av
dessa lakemedel tillfalligt upphavs till foljd av att de fortsatte att ges till svart sjuka patienter och
patienter med sepsis trots de begransningar som inférdes 2013 pa grund av risken for njurskada och
dodsfall hos dessa patienter.

CMD(h) delade PRAC:s bedémning av den allvarliga risken for svart sjuka patienter och patienter med
sepsis. Emellertid dvervdgde CMD(h) narmare den stéllning som HES har i vissa landers kliniska praxis,
noterade att tidigare atgarder for riskminimering haft viss effekt, och fann att en kombination av nya
atgarder for riskminimering skulle effektivt sakerstélla att HES-I6sningar inte ges till patienter i riskzonen.

De nya atgarderna ar féljande:

e Att de féretag som innehar godkannandena for forséljning genomfor ett program for kontrollerad
tillgang for att tillse att endast ackrediterade sjukhus forses med dessa lakemedel. Ackrediteringen
skulle krava att relevant halso- och sjukvardspersonal utbildas i en séaker anvandning av HES-
infusionsvatskor, 16sning. Narmare uppgifter om utbildningen och programmet fér kontrollerad
tillgdng kommer i god tid att tillhandahallas till sjukhus och halso- och sjukvardspersonal.

e Att varningar infors i lakemedelsférpackningarna och hégst upp i produktresuméerna for att pAminna
halso- och sjukvardspersonalen om att dessa lakemedel inte far ges till patienter med sepsis eller
nedsatt njurfunktion eller till svart sjuka patienter.

1 CMD(h) ar ett kontrollorgan for lakemedel som foretrader EU:s medlemsstater, Island, Liechtenstein och Norge.
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e Att direkta skrivelser skickas till halso- och sjukvardspersonalen for att tillse att de ar fullt
medvetna om lakemedlens anvandningsforhallanden och de grupper av patienter som inte ska
anvanda dem pa grund av Okad risk for njurskada och dodsfall.

CMD(h) uppmanade aven innehavarna av godkdnnande for forséljning att utfora studier for att
kontrollera att det bara ar patienter som ska behandlas med dessa lakemedel som far dem. Detta ar
ett tillagg till de pagaende studierna om nyttan och riskerna med HES-l6sningar till traumapatienter
och dem som genomgar elektiv kirurgi.

CMD(h):s stdndpunkt antogs med majoritet och arendet skickades till Europeiska kommissionen, som
utfardade ett EU-omfattande rattsligt bindande beslut den 17 juli 2018.

Information till patienter

e HES infusionsvatskor, 16sning anvands for att ersatta vatskor i kroppen efter en akut (plotslig)
blodférlust.

e Pagrund av risken for njurskada och dodsfall far HES-infusionsvatskor, 16sning inte ges till
patienter med blodinfektion eller njurproblem eller till svart sjuka patienter.

e Om du far en HES-infusion kommer lakaren att évervaka dina njurar for att kontrollera att de
fungerar tillrackligt bra.

e Patienter som har fragor eller farhagor bor tala med sin behandlande lakare.
Information till halso- och sjukvardspersonal

e P& grund av risken for njurskada och dodsfall &r HES-infusionsvatskor, l6sning kontraindicerade
hos patienter med sepsis eller hos svart sjuka patienter.

e HES-infusionsvatskor, l6sning ska anvandas for att hantera hypovolemi till foljd av akut blodforlust
bara nar kristalloider ensamt inte anses tillrackligt. HES-losningar far inte anvandas for att
uppratthalla vatskebalansen.

¢ Anvandning av HES-infusionsvatskor, 16sning ska begransas till den forsta fasen av
volymaterstallning med ett langsta tidsintervall om 24 timmar. Behandlingen ska utforas under
kontinuerlig hemodynamisk 6vervakning, sa att infusionen avbryts sa snart som hemodynamiska
malsattningar har uppnatts.

e Ytterligare studier pagar med HES-lGsningar till traumapatienter och dem som genomgar elektiv
kirurgi for att narmare undersoka den langsiktiga sakerheten av HES forskrivet enligt
anvandningsrekommendationerna (dos under 30 ml/kg och tidslangd under 24 timmar).

e Den forvantade behandlingsnyttan ska noga vagas mot ovissheten vad galler langsiktig sakerhet.

e Alternativa behandlingsval ar tillgéngliga for rutinmassig klinisk praxis och bdr dvervagas i enlighet
med relevanta kliniska riktlinjer.

e HES-infusionsvatskor, 16sning ar kontraindicerade for patienter med nedsatt njurfunktion eller
som genomgar renal ersattningsbehandling. Anvandning av HES maste sattas ut vid forsta
tecken pa njurskada. Ett 6kat behov av renal substitutionsterapi har rapporterats upp till 90 dagar
efter administrering av HES. Patienternas njurfunktion ska dvervakas efter administrering av HES.

e HES-infusionsvatskor, 16sning ar kontraindicerade vid svar koagulopati. HES-16sningar ska séattas
ut vid forsta tecken pa koagulopati. Blodets koagulationsparametrar ska noga 6vervakas vid langre
tids anvéandning.
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e HES-infusionsvatskor, l16sning &r ocksa kontraindicerade till dehydrerade patienter,
hyperhydrerade patienter, patienter med intrakraniell eller cerebral bl6dning,
brannskador, svar hyperkalemi, hypernatremi, hyperkloremi, kronisk hjartinsufficiens,
organtransplanterade patienter och patienter med nedsatt leverfunktion.

Halso- och sjukvardspersonalen kommer att informeras skriftligen om granskningens resultat och
inférandet av de nya atgarderna for riskminimering. Dessa innefattar inforandet av ett program for
kontrollerad tillgdng som kraver att relevant halso- och sjukvardspersonal utbildas i en saker
anvandning av dessa lakemedel. Detta program kommer att genomféras av de féretag som innehar
godkannandena for forsaljning. Narmare uppgifter om utbildningen och programmet fér kontrollerad
tillgdng kommer i god tid att tillhandahallas till sjukhus och halso- och sjukvardspersonal.

Mer om lakemedlet

HES-infusionsvatskor, 16sning anvands for att hantera hypovolemi (lag blodvolym) orsakad av akut
blodforlust, dar behandling med alternativa l6sningar for infusion som kallas “kristalloider” ensamt inte
anses tillréckligt. De ges genom infusion (dropp) i en ven och anvands som blodvolymexpanderare for att
forhindra farligt blodtrycksfall efter akut blédning. De tillhér den lakemedelsklass som kallas kolloider.
Forutom blodprodukter finns det tva typer av lakemedel som anvands for plasmavolymerséttning:
kristalloider och kolloider. Kolloider innehaller stora molekyler sdsom starkelse, medan kristalloider, t.ex.
saltlésningar eller Ringerlésningar, ar elektrolytlésningar.

Inom Europeiska unionen (EU) har HES-infusionsvatskor, l6sning godkdnts genom nationella
forfaranden och finns i alla medlemsstater under olika produktnamn.

Mer om forfarandet

Granskningen av HES-infusionsvatskor, 16sning inleddes den 17 oktober 2017 pa begéaran av det
svenska Ldkemedelsverket enligt artikel 107i i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen genomférdes av kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbedémning av lakemedel
(PRAC), EMA:s kommitté som ansvarar for sakerhetsfragor for humanlakemedel, vilken lamnade en rad
rekommendationer den 12 januari 2018. PRAC:s rekommendationer lamnades in till samordningsgruppen
for forfarandet for 6msesidigt erkdnnande och decentraliserat forfarande — humanldkemedel (CMD(h)),
som antog en standpunkt den 24 januari 2018. CMD(h) &r ett kontrollorgan som foretrader EU:s
medlemsstater och ansvarar for sékerstéllandet av harmoniserade sédkerhetsnormer for lakemedel som
har godkants via nationella férfaranden inom hela EU.

Eftersom CMD(h):s standpunkt antogs genom majoritetsomrostning, skickades den till Europeiska
kommissionen. | april 2018 uppmanade Europeiska kommissionen PRAC och CMD(h) att ndrmare beakta
alla mojliga ouppfyllda vardbehov till foljd av ett tillfalligt upphavande, liksom genomforbarheten och den
sannolika effektiviteten av ytterligare atgarder for riskminimering.

PRAC granskade dessa specifika aspekter och bekraftade i maj 2018 sin tidigare rekommendationen om
tillfalligt upphéavande, samt skickade en reviderad rekommendation till CMD(h). | juni 2018 beslutade
CMD(h) att HES-infusionsvatskor, 16sning bor kvarsta pa marknaden forutsatt att en kombination av
ytterligare atgarder for att skydda patienterna genomférs.

Eftersom CMD(h):s standpunkt antogs genom majoritetsomrostning, atersandes CMD(h):s standpunkt till
Europeiska kommissionen, som utfdrdade ett EU-omfattande rattsligt bindande beslut den 17 juli 2018.
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