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Informacja Prezesa Urzedu o zaleceniu zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
roztworow infuzyjnych zawierajacych hydroksyetyloskrobie

W wyniku przegladu dostepnych danych, Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii Europejskiej Agencji Lekéw (PRAC) ocenil, iz korzysci wynikajace
ze stosowania roztworow infuzyjnych zawierajacych hydroksyetyloskrobie (HES) nie przewazaja
nad ryzykiem i zalecil zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla tych produktéw.

PRAC ocenit dane zgromadzone w literaturze naukowej oraz dane przedstawione przez podmioty
odpowiedzialne, a takze zasiegnat opinii ekspertéw zewnetrznych. Komitet byt zdania, ze w
poréwnaniu z krystaloidami, pacjenci leczeni HES byli narazeni na wieksze ryzyko uszkodzenia
nerek wymagajacego dializy, jak rowniez na wieksze ryzyko zgonu. PRAC zauwazyt takze, ze
dostepne dane wykazaly jedynie ograniczona korzys¢ ze stosowania HES w hipowolemii, co nie
uzasadnia jego zastosowania, biorac pod uwage znane ryzyko. PRAC doszedl do wniosku, ze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane dla tych lekéw powinny zosta¢ zawieszone.

Zawieszenie pozwolen powinno pozosta¢ w mocy do czasu przedstawienia przez podmiot
odpowiedzialny przekonujacych danych, wskazujacych grupe pacjentéw, w przypadku ktérych
korzysci przewyzszaja ryzyko wynikajace ze stosowania lekéw zawierajacych HES.

Zalecenia PRAC zostana rozpatrzone przez Grupe koordynacyjna ds. procedury wzajemnego
uznania i zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh).

Poniewaz wszystkie te produkty lecznicze zarejestrowane zostaly w procedurach narodowych,
zalecenia PRAC zostana przekazane do Grupy koordynacyjnej ds. procedury wzajemnego uznania i
zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh), ktéra wyda ostateczna
opinie. CMDh jest grupa regulacyjna reprezentujaca panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej.

Jesli stanowisko CMDh zostanie ustalone jednogtos$nie, decyzja zostanie bezposrednio wdrozona
przez panstwa czlonkowskie, w ktorych produkt leczniczy jest zarejestrowany.

Natomiast w przypadku, gdy stanowisko CMDh zostanie osiggniete wiekszos$cia glosow, bedzie ono
przekazane Komisji Europejskiej do przyjecia w formie decyzji prawnie wigzacej dla catej Unii
Europejskiej.
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