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Roztwory hydroksyetyloskrobi (HES) do infuzji ¥: nowe $rodki
ostroznosci majace na celu zwrocenie uwagi na istniejace
ograniczenia zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem zaburzen czynnosci
nerek i Smiertelnoscia u pacjentow w stanie krytycznym lub z sepsa

Tetraspan 100 mg/ml HES roztwor do infuzji
Tetraspan 60 mg/ml HES roztwér do infuzji
Voluven 10%, 10% + 0,9%, roztwér do infuzji
Voluven, (60 mg + 9 mg)/ml, roztwor do infuzji
Volulyte 6%, roztwor do infuzji

Szanowni Panstwo,

B.Braun Melsungen AG oraz Fresenius Kabi w porozumieniu z Europejska Agencja Lekow i
Urzedem Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktéw Biobojczych
przekazuja niniejszym nastepujace informacje:

Podsumowanie

¢ Mimo ograniczeh wprowadzonych w 2013 r. badania nad stosowaniem leku
wykazaly, ze roztwory HES do infuzji w dalszym ciagu stosowane sa u pacjentéw
objetych przeciwwskazaniami, w tym u pacjentéw z sepsa, zaburzeniami czynnosci
nerek lub u pacjentow w stanie krytycznym. Stosowanie u pacjentéw objetych
przeciwwskazaniami wiaze sie z ryzykiem ciezkich powiktan, w tym zwiekszonej
$miertelnosci.

e« Ponadto ograniczenie wskazan réwniez nie jest w pelni przestrzegane.

¢ HES bedzie podlega¢ programowi kontrolowanego dostepu, ktéry zostanie wdrozony
przez podmioty odpowiedzialne. Leki te beda dostarczane wylacznie do
akredytowanych szpitali/osrodkéw. Wymogiem akredytacji bedzie odbycie
obowigzkowego szkolenia na temat ich bezpiecznego i skutecznego stosowania przez
odpowiednie osoby nalezace do fachowego personelu medycznego, ktore je
przepisuja lub podaja.

e Produkty HES nalezy stosowac wytacznie do leczenia hipowolemii spowodowanej
nagla utrata krwi, gdy leczenie samymi krystaloidami uznaje sie za niewystarczajace,
i nie wolno ich stosowac u pacjentow z sepsa, zaburzeniami czynnosci nerek oraz u
pacjentow w stanie krytycznym.

e Petlna lista przeciwwskazan znajduje sie w drukach informacyjnych. Naleza do nich:

- sepsa;
- krytyczny stan pacjenta;

- zaburzenia czynnosci nerek lub terapia nerkozastepcza;
- odwodnienie;

- oparzenia;

- krwotok wewnatrzczaszkowy lub moézgowy;

- stan przewodnienia, w tym pacjenci z obrzekiem ptuc;

- ciezkie zaburzenia krzepniecia;

- ciezkie zaburzenia czynnosci watroby.
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Informacje dotyczace omawianej kwestii bezpieczenstwa

Ze wzgledu na zwiekszone ryzyko zaburzen czynnosci nerek i Smiertelnosci u pacjentéw z sepsq
lub w stanie krytycznym otrzymujacych roztwory hydroksyetyloskrobi (HES) do infuzji, co zostato
wykazane w duzych randomizowanych badaniach klinicznych, przeprowadzono przeglad
bezpieczenstwa tych produktdw, ktory zakonczono w pazdzierniku 2013 r.

Wynikiem przegladu zakoriczonego w 2013 r. byto ograniczenie stosowania roztworéw HES do
infuzji do leczenia hipowolemii spowodowanej nagta utrata krwi, gdy leczenie samymi krystaloidami
uznaje sie za niewystarczajace. Ponadto wprowadzono przeciwwskazania u pacjentow z sepsa,

u pacjentéw w stanie krytycznym oraz w przypadku zaburzen czynnosci nerek lub terapii
nerkozastepczej. Zaktualizowane zostaty druki informacyjne poprzez dodanie nowych
przeciwwskazan i ostrzezen. Od podmiotéow odpowiedzialnych wymagano réwniez przeprowadzenia
badan w celu uzyskania dalszych dowodéw przemawiajacych za pozytywnym stosunkiem korzysci
do ryzyka w populacjach objetych zatwierdzonym wskazaniem oraz badan obserwacyjnych w celu
wykazania, ze nowe ograniczenia sa przestrzegane w praktyce klinicznej.

W pazdzierniku 2017 r. EMA rozpoczeta nowy przeglad stosunku korzysci do ryzyka roztworéw HES
do infuzji, kierujac sie wynikami dwdch badan obserwacyjnych (badania nad stosowaniem leku,
ang. drug utilisation study - DUS). Wzbudzity one obawy, ze gtéwne ograniczenia nie sq
przestrzegane w praktyce klinicznej oraz ze omawiane roztwory stosowane sg w populacjach
objetych przeciwwskazaniami, okoto 9% pacjentdw otrzymujacych roztwory HES do infuzji byto w
stanie krytycznym, u okoto 5-8% pacjentdw wystepowaty zaburzenia czynnosci nerek i u okoto 3-
4% pacjentow wystepowata sepsa.

Aktualnie zostang wdrozone nowe srodki w celu zwiekszenia przestrzegania w praktyce klinicznej
zatwierdzonych warunkéw stosowania. Beda one obejmowac ograniczenie dostarczania roztworow
HES do infuzji wytacznie do szpitali/osrodkéw, w ktdrych osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego, ktore przepisuja lub podajg roztwory HES do infuzji, odbyly obowiazkowe szkolenie
na temat odpowiednich warunkdéw ich stosowania (program kontrolowanego dostepu), oraz
wyrazniejsze ostrzezenia na opakowaniach tych roztworow.

Lekarze nie powinni stosowac roztwordw HES do infuzji w przypadkach nieobjetych warunkami
dopuszczenia do obrotu, ktore opisano w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL), poniewaz
moze to prowadzi¢ do ciezkich powiktan u pacjentow.

Poza powyzszymi informacjami nalezy rowniez zwroci¢ uwage, ze HES nalezy stosowac w
najmniejszej skutecznej dawce (< 30 mi/kg) przez najkrétszy okres czasu (< 24 godzin). Leczenie
nalezy prowadzi¢ w oparciu o ciggte monitorowanie hemodynamiczne, aby mozna byto przerwacé
infuzje, gdy tylko zostang osiagniete odpowiednie docelowe wskazniki hemodynamiczne.

W celu uzyskania petnej informacji o leku, nalezy zapoznac sie z ChPL.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

e Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem roztworéw HES do infuzji
zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Biobdjczych:faxem na nr: 22 49 21 309

e na adres e-mail: ndl@urpl.gov.pl

lub bezposrednio do podmiotéw odpowiedzialnych za wtasciwe produkty lecznicze.
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Przypominamy, ze te produkty podlegaja dodatkowemu monitorowaniu ze wzgledu na wyzej
wymienione kwestie dotyczace bezpieczenstwa.

Dane kontaktowe podmiotéw odpowiedzialnych

Nazwa handlowa

Podmiot odpowiedzialny

Dane kontaktowe

Tetraspan 100 mg/ml
HES roztwor do infuzji

B. Braun Melsungen AG

Aesculap Chifa Sp. z o0.0.

ul. Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

e-mail: info.acp@bbraun.com
tel. +48 61 44 20 100

Tetraspan 60 mg/ml
HES roztwor do infuzji

B. Braun Melsungen AG

Aesculap Chifa Sp. z o.0.

ul. Tysiaclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

e-mail: info.acp@bbraun.com
tel. +48 61 44 20 100

Voluven, (60 mg + 9
mg)/ml, roztwor do
infuzji

Fresenius Kabi Deutschland
GmbH

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

e-mail: 24h.polska@fresenius-kabi.com
tel.: +48 (22) 345 67 89

faks: +48 (22) 345 67 87

Voluven 10%, 10% +
0,9%, roztwor do
infuzji

Fresenius Kabi Polska
Sp. z o.0.

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

e-mail: 24h.polska@fresenius-kabi.com
tel.: +48 (22) 345 67 89

faks: +48 (22) 345 67 87

Volulyte 6%, roztwor

Fresenius Kabi Deutschland

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

do infuzji GmbH Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
e-mail: 24h.polska@fresenius-kabi.com
tel.: +48 (22) 345 67 89
faks: +48 (22) 345 67 87
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