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Informacja Prezesa Urzedu

z dnia 16 pazdziernika 2013 roku

w sprawie zalecen komitetu PRAC dotyczacych roztworéw do infuzji zawierajacych
hydroksyetyloskrobie

- nie nalezy ich stosowac u pacjentow z sepsa, z oparzeniami i w stanie krytycznym
Roztwory hydroksyetyloskrobi beda dostepne w ograniczonych wskazaniach

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii Europejskiej
Agencji Lekoéw (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee - PRAC) zakonczyl przeglad
dotyczacy stosowania roztworéw do infuzji zawierajacych hydroksyetyloskrobie (HES). Zobowiazat
podmioty odpowiedzialne do przeprowadzenia dodatkowych badan oraz wdrozenia aktywnosci
minimalizujgcych ryzyko ich stosowania. Komitet uznat, ze roztwory te nie moga by¢ stosowane u
chorych z sepsa, z oparzeniami oraz w stanie krytycznym z powodu zwiekszenia ryzyka uszkodzenia
nerek i zwiekszenia $miertelnosci.

Roztwory hydroksyetyloskrobi mozna stosowa¢ u pacjentow w celu wyréwnania hipowolemii
wynikajacej z nagtej utraty krwi, pod warunkiem, ze zostana wdrozone dodatkowe aktywnosci
minimalizujace ryzyko stosowania oraz ze podmioty odpowiedzialne przeprowadza dodatkowe
badania porejestracyjne.

Przeglad danych dotyczacych roztworéw zawierajacych hydroksyetyloskrobie zostal zainicjowany
przez niemiecka agencje ds. lekéw, BfArM, w zwiazku z wynikami badan, ktére wskazywatly na
zwiekszona $miertelnos¢ u pacjentéw z sepsa oraz na zwiekszone ryzyko uszkodzenia nerek
powodujace koniecznos$¢ dializoterapii u pacjentéw w stanie krytycznym, ktérym podawano
wczesniej roztwory zawierajace hydroksyetyloskrobie.

Komitet PRAC poczatkowo zalecil zawieszenie waznosci pozwolen (komunikat PRAC z 13 czerwca
br.) i niestosowanie hydroksyetyloskrobi u wszystkich pacjentéw. Od tego czasu, PRAC
przeanalizowal nowe dane, ktore nie byly dostepne w czasie pierwszej oceny, w tym wyniki nowych
badan. Komitet wziat takze pod uwage propozycje dodatkowych narzedzi minimalizacji ryzyka, w
tym ograniczenie stosowania HES do okreslonych populacji i zobowigzanie podmiotéow
odpowiedzialnych do przeprowadzenia dodatkowych badan.

Na podstawie wszystkich dostepnych danych, PRAC analizowal, czy mozna zidentyfikowaé
populacje pacjentéw, dla ktérej stosowanie hydroksyetyloskrobi bedzie korzystne. Komitet
stwierdzil, ze istnieja dowody na zwiekszenie ryzyka uszkodzenia nerek oraz zwiekszona
Smiertelno$¢ u pacjentow w stanie krytycznym oraz u pacjentéw z sepsa, dlatego w tej grupie
pacjentow HES nie moze by¢ stosowana.

PRAC jednoczesnie stwierdzit, ze hydroksyetyloskrobia moze by¢ stosowana u pacjentéw z
hipowolemia spowodowana nagta utrata krwi kiedy zastosowanie innych metod leczenia z
wykorzystaniem wylacznie krystaloidow nie jest wystarczajace.

PRAC zalecit wprowadzenie dodatkowych metod minimalizacji ryzyka u tych pacjentéw i stwierdzit,
ze roztwory zawierajace HES nie moga by¢ stosowane dluzej niz przez 24 godziny oraz, ze nalezy

monitorowaé czynnos¢ nerek przez okres co najmniej 90 dni od zastosowania HES.

Komitet zalecit takze wykonanie dalszych badan dotyczacych wykorzystania HES w planowych
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zabiegach chirurgicznych oraz zastosowania u chorych po urazach.

Zalecenia PRAC zostana teraz przekazane Grupie koordynacyjnej ds. Procedury Wzajemnego
Uznania i Zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh), celem ich
rozpatrzenia na spotkaniu w dniach 21-23 pazdziernika 2013.

Wiecej o leku

Roztwory do infuzji zawierajace hydroksyetyloskrobie sa stosowane jako plyny osoczozastepcze i
naleza do grupy koloidéw. W terapii osoczozastepczej wykorzystywane sa gtownie dwa rodzaje
roztworéw - krystaloidy i koloidy. Koloidy zawieraja duze czasteczki, takie jak skrobia, podczas
gdy krystaloidy zawieraja mate czasteczki - sdl fizjologiczna, pltyn Ringera. W Unii Europejskiej,
ptyny zawierajace HES zostaly dopuszczone do obrotu procedurami narodowymi i sa dostepne w
poszczegodlnych krajach cztonkowskich UE pod réznymi nazwami handlowymi.

Wiecej o procedurze

Przeglad danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania hydroksyetyloskrobii zostat rozpoczety 29
listopada 2012 na wniosek niemieckiej agencji rejestracyjnej, BfArM, na podstawie art. 31
Dyrektywy 2001/83/WE. Przeglad ten przeprowadzit PRAC i 13 czerwca 2013 wydat zalecenie, ale
niektére podmioty odpowiedzialne zawnioskowaly o ponowne rozpatrzenie sprawy. W trakcie
ponownej oceny danych, niektére kraje czlonkowskie zdecydowaly o zawieszeniu waznosci
pozwolen lub o ograniczeniu stosowania roztworéw hydroksyetyloskrobi na swoim terenie. Zgodnie
Z przepisami prawa - spowodowalo to konieczno$¢ wszczecia nowej procedury. Dlatego tez, 27
czerwca 2013 roku, Wielka Brytania wszczeta procedure przegladu danych dotyczacych
bezpieczenstwa na podstawie art. 107i Dyrektywy 2001/83/WE. Nowa procedura zainicjowana
przez Wielka Brytanie postepowata jednoczesnie z procedura rozpoczeta na podstawie art. 31
Dyrektywy, w ktorej ponownie oceniano dostepne dane. . Obie procedury zostaly zakonczone 10
pazdziernika br. W przypadku procedury z art. 31 - PRAC podtrzymal swoje wczesniejsze
stanowisko. Natomiast w toku procedury z art. 107i - przeanalizowano nowe dane, co stanowito
podstawe do wydania koficowych zalecen komitetu PRAC.

Poniewaz roztwory zawierajacej hydroksyetyloskrobie sa produktami leczniczymi zarejestrowanymi
w procedurach narodowych, zalecenia PRAC zostana przekazane Grupie koordynacyjnej ds.
Procedury Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi (CMDh), ktéra podejmie obowiazujaca decyzje. Grupa koordynacyjna, jest cialem
kolegialnym reprezentujacym kraje czlonkowskie UE i odpowiedzialnym za zapewnienie
jednolitych zasad bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych zarejestrowanych narodowo
w poszczegolnych krajach UE.

Jesli ostateczne stanowisko grupy koordynacyjnej zostanie przyjete jednogtosnie , kraje
czlonkowskie, w ktorych sa dopuszczone do obrotu produkty lecznicze zawierajace HES, beda
zobowigzane je wdrozy¢ .

Jesli natomiast stanowisko grupy koordynacyjnej zostanie przyjete wiekszoscia gtoséw - opinia ta
zostanie przekazana do Komisji Europejskiej, ktéra podejmie decyzje prawnie zobowigzujaca
kraje UE do jej wykonania.

Prezes
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
/-/ Grzegorz Cessak
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