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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 17.07.2018 r. w sprawie
wprowadzenia nowych srodkéw w celu ochrony pacjentow
stosujacych roztwory hydroksyetyloskrobi
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 17.07.2018 r. w sprawie wprowadzenia nowych srodkow
w celu ochrony pacjentow stosujacych roztwory hydroksyetyloskrobi. Leki pozostana na
rynku pod warunkiem, Ze organizowane beda szkolenia, dostep bedzie kontrolowany, a na
opakowaniach umieszczane beda ostrzezenia.

CMDh zdecydowatla, ze roztwory hydroksyetyloskrobi (HES) do infuzji powinny pozosta¢ na rynku
pod warunkiem, ze wdrozony zostanie szereg dodatkowych srodkéw w celu ochrony pacjentéw. Jest
to wynikiem dalszej refleksji, w porozumieniu z panstwami cztonkowskimi UE, w odniesieniu do
tego, czy mozliwe byloby wprowadzenie nowych srodkéw, ktore skutecznie zmniejszytyby ryzyko
zwiazane z tymi lekami.

Roztwory hydroksyetyloskrobi do infuzji sa stosowane w celu uzupeinienia objetosci osocza po
ostrej (nagtej) utracie krwi, gdy leczenie wytacznie alternatywnymi produktami leczniczymi
znanymi jako "krystaloidy" uznane zostanie za niewystarczajace.

W styczniu 2018 roku Komitet ds. Bezpieczenstwa EMA PRAC zalecilt zawieszenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu tych lekéw, poniewaz w dalszym ciagu byly one stosowane u pacjentéw w
stanie krytycznym oraz z posocznica mimo ograniczen wprowadzonych w 2013 roku z powodu
ryzyka uszkodzenia nerek i $mierci u tych pacjentéow.

CMDh zgodzita sie z ocena PRAC w odniesieniu do powaznego ryzyka zwiazanego ze stosowaniem
tych lekéw u pacjentéw w stanie krytycznym i z posocznica. Jednakze CMDh postanowita poddacé
dalszym rozwazaniom miejsce roztworéw hydroksyetyloskrobi w praktyce klinicznej w niektorych
krajach, zwazywszy, ze podjete uprzednio srodki zmniejszajace ryzyko przyniosty pewne skutki, i
stwierdziwszy, ze wprowadzenie szeregu nowych srodkéw zmniejszajacych ryzyko mogloby
skutecznie zapewnic¢, ze roztwory HES nie beda stosowane u pacjentéow z grupy ryzyka.

Nowe srodki to:

* implementacja programu kontrolowanego dostepu przez spéiki posiadajace pozwolenie na
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dopuszczenie do obrotu, w celu zapewnienia, ze tylko szpitale akredytowane beda otrzymywac te
leki. Akredytacja oznaczataby, ze odpowiedni pracownicy stuzby zdrowia musieliby przejs¢
szkolenie na temat bezpiecznego stosowania roztworéw HES do infuzji. Dodatkowe informacje na
temat szkolenia i programu kontrolowanego dostepu zostana przekazane szpitalom i pracownikom
stuzby zdrowia w odpowiednim czasie;

* ostrzezenia w ulotkach dotaczonych do opakowania lekow oraz w gornej czesci charakterystyki
produktu leczniczego (ChPL) przypominajace pracownikom stuzby zdrowia, ze leki te nie powinny
by¢ stosowane u pacjentéw z posocznica lub zaburzeniami czynnosci nerek, lub u pacjentéw w
stanie krytycznym;

* bezposrednie pisma do pracownikéw stuzby zdrowia, aby upewnic¢ sie, ze sa w pelni sSwiadomi
warunkéw stosowania tych lekow oraz grup pacjentéw, ktére nie moga ich otrzymywac ze wzgledu
na zwiekszone ryzyko uszkodzenia nerek i Smierci.

CMDh zazadala réwniez od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przeprowadzenia
badan majacych na celu sprawdzenie, czy jedynie pacjenci, ktérzy powinni by¢ leczeni tymi lekami,
je otrzymuja. Jest to uzupehienie trwajacych badan nad korzysciami i zagrozeniami zwigzanymi z
roztworami HES u pacjentéw po urazach i poddanych planowej operaciji.

Stanowisko CMDh zostalo przyjete wiekszoscia gloséw, a sprawa zostanie przestana do Komisji
Europejskiej, ktéra podejmie prawnie wiazaca decyzje obowigzujaca na caltym terenie UE.

Z upowaznienia
Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych

/-/ Marcin Kolakowski
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