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Roztwory hydroksyetyloskrobi: CMDh wprowadza nowe
srodki w celu ochrony pacjentow

Leki pozostang na rynku pod warunkiem, ze organizowane bedq szkolenia,
dostep bedzie kontrolowany, a na opakowaniach umieszczane bedg
ostrzezenia

CMDh! zdecydowata, ze roztwory hydroksyetyloskrobi (HES) do infuzji powinny pozostaé 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 srodkdow, ktore skutecznie zmniejszytyby ryzyko zwigzane z
tymi lekami.

Roztwory hydroksyetyloskrobi do infuzji sq stosowane w celu uzupetnienia 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 zalecit zawieszenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu tych lekéw, poniewaz w dalszym ciggu byty one stosowane u pacjentow w
stanie krytycznym oraz z posocznicg mimo ograniczen wprowadzonych w 2013 roku z powodu ryzyka
uszkodzenia nerek i Smierci u tych pacjentéw.

CMDh zgodzita sie z oceng PRAC w odniesieniu do powaznego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem tych
lekow u pacjentéw w stanie krytycznym i z posocznica. Jednakze CMDh postanowita poddac dalszym
rozwazaniom miejsce roztwordéw hydroksyetyloskrobi w praktyce klinicznej w niektorych krajach,
zwazywszy, ze podjete uprzednio srodki zmniejszajace ryzyko przyniosty pewne skutki, i stwierdziwszy,
ze wprowadzenie szeregu nowych srodkow zmniejszajacych ryzyko mogtoby skutecznie zapewnic, ze
roztwory HES nie bedg stosowane u pacjentéw z grupy ryzyka.

Nowe $rodki to:

+ implementacja programu kontrolowanego dostepu przez spétki posiadajace pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, w celu zapewnienia, ze tylko szpitale akredytowane bedg otrzymywac te
leki. Akredytacja oznaczataby, ze odpowiedni pracownicy stuzby zdrowia musieliby przejs¢
szkolenie na temat bezpiecznego stosowania roztworéw HES do infuzji. Dodatkowe informacje na

1 Grupa CMDh stanowi organ regulacyjny ds. produktéw leczniczych, reprezentujacy panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej
(UE), Islandie, Liechtenstein i Norwegie.
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temat szkolenia i programu kontrolowanego dostepu zostang przekazane szpitalom i pracownikom
stuzby zdrowia w odpowiednim czasie;

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

+  bezposrednie pisma do pracownikow stuzby zdrowia, aby upewnic sie, ze sg w petni Swiadomi
warunkdéw stosowania tych lekéw oraz grup pacjentéw, ktére nie mogg ich otrzymywac ze wzgledu
na zwiekszone ryzyko uszkodzenia nerek i Smierci.

CMDh zazadata 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 uzupetnienie trwajacych badan nad korzysciami i zagrozeniami zwigzanymi z
roztworami HES u pacjentéw po urazach i poddanych planowej operaciji.

Stanowisko CMDh zostato przyjete wiekszoscig gtoséw, a sprawa zostanie przestana do Komisji
Europejskiej, ktéra podejmie prawnie wigzaca decyzje obowigzujaca na catym terenie UE.

Informacje dla pacjentow

+ Roztwory HES sg stosowane, aby uzupetni¢ ptyny w organizmie po ostrej (nagtej) utracie krwi.

« Z uwagi na ryzyko uszkodzenia nerek i $mierci, roztwory HES do infuzji nie moga by¢ stosowane u
pacjentéw z zakazeniem krwi lub zaburzeniami czynnosci nerek, ani u pacjentéw w stanie
krytycznym.

« W przypadku infuzji HES lekarz bedzie kontrolowat prace nerek pacjenta, aby sprawdzi¢, czy
dziataja one wystarczajgco dobrze.

« W przypadku pytan lub watpliwosci pacjenci powinni porozmawiac¢ z lekarzem prowadzacym.
Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia

« Z uwagi na ryzyko uszkodzenia nerek i $mierci roztwory do infuzji HES sg przeciwwskazane u
pacjentow z posocznicq lub w stanie krytycznym.

« Roztwory do infuzji HES powinny by¢ stosowane w leczeniu hipowolemii spowodowanej ostrg utratg,
krwi tylko wtedy, gdy same krystaloidy nie sg wystarczajace. Roztwory HES nie powinny by¢
stosowane w gospodarce ptynami.

+  Stosowanie roztwordow HES do infuzji powinno by¢ ograniczone tylko do fazy poczatkowej
uzupetniania objetosci z zachowaniem maksymalnego przedziatu czasowego 24 godzin. Leczenie
powinno sie opierac¢ na ciggtym monitorowaniu hemodynamicznym, tak aby infuzja zostata
przerwana w momencie uzyskania odpowiednich parametrow hemodynamicznych.

+  Prowadzone sg dodatkowe badania w zakresie stosowania roztworéw HES u pacjentéow po urazach i
poddanych planowej operacji w celu dalszego badania dtugoterminowego bezpieczenstwa
roztworédw HES przepisanych zgodnie z zaleceniami dotyczacymi stosowania (dawka mniejsza niz
30 ml/kg i czas stosowania krotszy niz 24 godziny).

+  Przewidywane korzysci z leczenia nalezy starannie wywazy¢ wzgledem niepewnosci dotyczacych
dtugoterminowego bezpieczenstwa.
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« W rutynowej praktyce klinicznej dostepne sa alternatywne metody leczenia, ktére nalezy
rozpatrywac zgodnie z odpowiednimi wytycznymi klinicznymi.

« Roztwory HES do infuzji sq przeciwwskazane u pacjentéw z niewydolnoscia nerek
lub poddawanych terapii nerkozastepczej. Stosowanie HES nalezy przerwaé przy pierwszych
objawach uszkodzenia nerek. Do 90 dni po podaniu roztworéow HES zgtaszano zwiekszone
zapotrzebowanie na terapie nerkozastepcza. Po podaniu HES nalezy monitorowac czynnos$¢ nerek
pacjentow.

« Stosowanie roztworéw HES jest przeciwwskazane w przypadku ciezkiej koagulopatii. Nalezy je
przerwac przy pierwszych oznakach koagulopatii. W przypadku dtugotrwatego stosowania nalezy
Scisle monitorowac parametry krzepniecia krwi.

« Roztwory HES do infuzji s réwniez przeciwwskazane u pacjentéw odwodnionych,
przewodnionych, z krwawieniem srédczaszkowym lub domézgowym, w przypadku
oparzen, ciezkiej hiperkaliemii, hipernatremii, hiperchloremii, zastoinowej niewydolnosci
serca, oraz u pacjentow po transplantacji narzadéw i z zaburzeniami czynnosci watroby.

Pracownicy stuzby zdrowia zostang poinformowani pisemnie o wynikach oceny oraz wprowadzeniu
nowych srodkéw zmniejszajacych ryzyko, ktére obejmujg wprowadzenie programu kontrolowanego
dostepu wymagajacego przeprowadzenia szkolenia wérdd odpowiednich pracownikow stuzby zdrowia w
zakresie bezpiecznego stosowania tych lekdw. Program ten bedzie zaimplementowany przez spoéiki
posiadajgce pozwolenie na dopuszczenie tych produktéw do obrotu. Dodatkowe informacje na temat
szkolenia i programu kontrolowanego dostepu zostang przekazane szpitalom i pracownikom stuzby
zdrowia w odpowiednim czasie.

Wiecej informacji o leku

Roztwory HES do infuzji sq stosowane w leczeniu hipowolemii (mata objeto$¢ krwi) spowodowanej
ostrg utratg krwi, gdy leczenie wytacznie alternatywnymi roztworami do infuzji znanymi jako
"krystaloidy" jest uznawane za niewystarczajace. Sg one podawane w drodze infuzji (kroplowki) do
zyly i sg stosowane jako $rodki zwiekszajgce objetos¢ krwi zapobiegajgce niebezpiecznemu spadkowi
ci$nienia krwi spowodowanego ostrym krwawieniem. Nalezg one do grupy lekéw znanych jako koloidy.
Oproécz produktow z krwi istniejg dwa rodzaje lekdw stosowanych do uzupetniania objetosci osocza:
krystaloidy i koloidy. Koloidy zawierajg duze czasteczki, takie jak skrobia, a krystaloidy, takie jak sél
fizjologiczna czy roztwor Ringera, sg roztworami elektrolitéw.

W Unii Europejskiej roztwory HES do infuzji zostaty zatwierdzone w drodze procedur krajowych i sg
dostepne w panstwach cztonkowskich pod réznymi nazwami handlowymi.

Dodatkowe informacje na temat procedury

Ocena roztwordéw HES do infuzji zostata rozpoczeta dnia 17 pazdziernika 2017 r. na wniosek
Szwedzkiej Agencji Produktéw Medycznych, zgodnie z artykutem 107i dyrektywy 2001/83/EC.

Jako pierwszy ocene przeprowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC), Komitet EMA odpowiedzialny za ocene bezpieczenstwa lekdéw
stosowanych u ludzi, ktéry wydat odpowiednie zalecenia dnia 12 stycznia 2018 r. Zalecenia PRAC
zostaty przestane do Grupy Koordynacyjnej ds. Procedury Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej
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dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh), ktéra zajeta stanowisko w tej sprawie w dniu
24 stycznia 2018 r. CMDh, organ reprezentujacy panstwa cztonkowskie UE, jest odpowiedzialna za
zapewnienie zharmonizowanych norm bezpieczenstwa dla produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu w procedurach krajowych w catej UE.

Poniewaz stanowisko grupy CMDh zostato przyjete wiekszoscig gtoséw, zostato ono przestane do
Komisji Europejskiej. W kwietniu 2018 roku Komisja Europejska zwrdcita sie do PRAC i CMDh, aby
dodatkowo zbada¢ ewentualne niezaspokojone potrzeby medyczne, ktére mogtyby wyniknac¢ z
zawieszenia, a takze wykonalnos¢ i przewidywang skutecznos$¢ dodatkowych srodkéw zmniejszajacych
ryzyko.

Po zbadaniu tych konkretnych aspektéw, w maju 2018 r. PRAC potwierdzit wczesniejsze zalecenia
dotyczace zawieszenia i wystat zaktualizowane zalecenia do CMDh. CMDh zdecydowata, ze roztwory
HES do infuzji powinny pozostac na rynku pod warunkiem, ze wdrozony zostanie szereg dodatkowych
$rodkdw w celu ochrony pacjentow.

Poniewaz stanowisko grupy CMDh zostato przyjete wiekszoscig gtoséw, zostanie ono przestane z
powrotem do Komisji Europejskiej, ktora to podejmie prawnie wigzacg decyzje obowiazujacg na catym
terenie UE.
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