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Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii FEuropejskiej Agencji Lekow
(PRAC) zaleca zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu
roztworow infuzyjnych zawierajacych hydroksyetyloskrobig.

W wyniku przegladu dostgpnych danych, Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii Europejskiej Agencji Lekéw (PRAC) ocenit, iz korzysci
wynikajace ze stosowania roztwordw infuzyjnych zawierajacych hydroksyetyloskrobi¢ (HES) nie
przewazaja nad ryzykiem i zalecit zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla tych
produktow.

Roztwory infuzyjne zawierajace HES to leki stosowane gldwnie w celu zastgpienia utraconej
objetosci krwi w hipowolemii (mata ilos¢ krwi spowodowana odwodnieniem lub utrata krwi)
1 wstrzasu hipowolemicznego (gwaltowny spadek cisnienia krwi spowodowany spadkiem
objetosci krwi). Sa one stosowane u pacjentow w stanie krytycznym, w tym u pacjentoOw z sepsa
(bakteryjne zakazenie krwi), oparzeniami, powaznymi urazami lub u pacjentéw poddawanych
zabiegom chirurgicznym.

Przeglad roztworow infuzyjnych zawierajacych HES zostat zainicjowany przez niemiecka
agencje lekow, Federalny Instytut ds. Lekow i Wyrobow Medycznych (BfArM), po trzech
ostatnich badaniach'*” poréwnujacych HES z innymi produktami stosowanymi do odtworzenia
objetosci krwi, zwanymi krystaloidami, u pacjentow w stanie krytycznym. Badania wykazaty, ze
pacjenci z cigzka sepsa leczeni HES, byli narazeni na wigksze ryzyko uszkodzenia nerek
wymagajacego dializy. Dwa z badan'* wykazaty rowniez, Ze u pacjentéw leczonych HES istniato
wigksze ryzyko zgonu. W zwiazku z tym zawnioskowano o przeprowadzenie przez PRAC oceny
dostgpnych danych i ich wptywu na oceng stosunku korzysci i ryzyka stosowania roztworow
infuzyjnych zawierajacych HES w leczeniu hipowolemii i wstrzasu hipowolemicznego.
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PRAC ocenil dane zgromadzone w literaturze naukowej oraz dane przedstawione przez firmy
farmaceutyczne, a takze zasiggnal opinii ekspertow zewngtrznych. Komitet byl zdania,
ze w porownaniu z krystaloidami, pacjenci leczeni HES byli narazeni na wigksze ryzyko
uszkodzenia nerek wymagajacego dializy, jak rowniez na wigksze ryzyko zgonu. PRAC
zauwazyl takze, ze dostgpne dane wykazaly jedynie ograniczona korzys$¢ ze stosowania HES
w hipowolemii, co nie uzasadnia jego zastosowania, biorac pod uwagg znane ryzyko. PRAC
doszedt 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 ktorych
korzyS$ci przewyzszaja ryzyko wynikajace ze stosowania lekow zawierajacych HES.

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

Informacje dodatkowe o leku

Roztwory do infuzji zawierajace HES sa czgsto stosowane do odtworzenia objetosci krwi i naleza
do grupy znanej jako koloidy. Istnieja dwa gléwne typy produktéw leczniczych uzywanych do
odtworzenia objgtosci krwi: krystaloidy i1 koloidy. Koloidy zawieraja duze czasteczki takie jak
skrobia, podczas gdy krystaloidy, takie jak roztwory soli albo ptyn Ringera, zawieraja mniejsze
czasteczki. W Unii Europejskiej roztwory do infuzji zawierajace HES zostaty zarejestrowane
w ramach procedur narodowych 1 sa dostepne we wszystkich panstwach cztonkowskich pod
ré6znymi nazwami handlowymi.

Informacje dodatkowe o procedurze

Przeglad roztworow zawierajacych HES zostal rozpoczgty 29 listopada 2012r. na wniosek
niemieckiej agencji lekow w ramach art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Oceng przeprowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii Europejskiej Agencji Lekow (PRAC), odpowiedzialny za oceng problemow
bezpieczenstwa produktow leczniczych przeznaczonych dla ludzi, ktory przygotowal zestaw
zalecen. Podmioty odpowiedzialne moga zwrdci¢ sig¢ z prosba o ponowne rozpatrzenia sprawy
w terminie 15 dni od uzyskania informacji o zaleceniach PRAC.

Poniewaz wszystkie te produkty lecznicze zarejestrowane zostaly w procedurach narodowych,
zalecenia PRAC zostana przekazane do Grupy koordynacyjnej ds. procedury wzajemnego
uznania i1 zdecentralizowanej dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh), ktéra
wyda ostateczna opini¢. CMDh jest grupa regulacyjna reprezentujaca panstwa cztonkowskie Unii
Europejskiej.

Jesli stanowisko CMDh zostanie ustalone jednoglosnie, decyzja zostanie bezposrednio wdrozona
przez panstwa cztonkowskie, w ktorych produkt leczniczy jest zarejestrowany.
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Natomiast w przypadku, gdy stanowisko CMDh zostanie osiagnigte wigkszos$cia glosow, bedzie
ono przekazane Komisji Europejskiej do przyjecia w formie decyzji prawnie wiazacej dla catej
Unii Europejskie;j.
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