FRESENIUS B|BRAUN

SHARING
KABI HARING EXPERTISE

Aesculap Chifa

Ograniczenia w stosowaniu produktéw leczniczych
zawierajacych hydroksyetyloskrobie (HES)

Hemohes 6%, Hemohes 10%, Hyper-HAES, HAES-steril
Tetraspan 60 mg/ml, Tetraspan 100 mg/ml
Voluven, Voluven 10%, Volulyte

Szanowni Paristwo,

Niniejszy list zawiera informacje o wynikach zakoriczonego przegladu dotyczgcego bezpieczeristwa
stosowania produktdw leczniczych zawierajgcych hydroksyetyloskrobie.

Jego tre$é zostata uzgodniona z Europejska Agencja Lekdw (EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Podsumowanie nowych zaleceri

Produkty lecznicze zawierajgce hydroksyetyloskrobie moina stosowad wylgcznie u pacjentéow
w celu wyréwnania hipowolemii spowodowanej naglg utraty krwi, jesli leczenie wytgcznie
krystaloidami nie jest wystarczajgce.

Produkty lecznicze zawierajace hydroksyetyloskrobie nalezy stosowaé w najmniejszej
skutecznej dawce przez mozliwie najkrétszy okres. Podczas leczenia nalezy w sposéb ciggly
kontrolowaé parametry hemodynamiczne, aby bylo moiliwe przerwanie infuzji, jak tylko zostang
osiggniete prawidlowe wskazniki hemodynamiczne.

Produkty lecznicze zawierajgce hydroksyetyloskrobie s obecnie przeciwwskazane do
stosowania u pacjentéw:
o zsepsy,
Z oparzeniami,
z zaburzeniami czynnosci nerek lub terapig nerkozastepcza,
z krwotokiem wewnatrzczaszkowym lub mézgowym,
w stanie krytycznym (zazwyczaj przebywajgcych na Oddziale Intensywnej Terapii),
w stanie przewodnienia, w tym pacjenci z obrzekiem pluc,
odwodnionych,
z ciezkimi zaburzeniami krzepniecia,
z ciezkim uposledzeniem funkcji watroby.
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Brak jest wystarczajacych diugookresowych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktéw leczniczych zawierajacych hydroksyetyloskrobig u pacjentéw poddawanych
zabiegom chirurgicznym oraz u pacjentéw z urazami. Oczekiwane korzyéci nalezy wnikliwie
rozwazyé biorgc pod uwage watpliwosci zwigzane z dlugookresowym bezpieczeristwem.
Nalezy uwzglednié inne dostepne sposoby leczenia.

Wyniki przeprowadzonych duzych, randomizowanych badan klinicznych wskazujg na
zwiekszone ryzyko zaburzeni czynnosci nerek u pacjentéw w stanie krytycznym, wigczajgc
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pacjentéw z sepsg. U takich pacjentéw produkty lecznicze zawierajgce hydroksyetyloskrobie nie
powinny byé nadal stosowane.

- Zalecane jest monitorowanie czynnosci nerek u pacjentéw otrzymujgcych produkty lecznicze
zawierajace hydroksyetyloskrobig, a gdy wystapig pierwsze objawy uszkodzenia nerek,
stosowanie produktéw leczniczych HES nalezy przerwac.

Inne informacje dotyczgce bezpieczeristwa stosowania:

Roztwory do infuzji zawierajgce hydroksyetyloskrobie nalezg do grupy koloidéw. W Unii Europejskiej,
produkty lecznicze zawierajgce hydroksyetyloskrobie uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w procedurach narodowych .

Ostatnio opublikowano wyniki z dwdch badad klinicznych (1,2) przeprowadzonych u pacjentéw
w stanie krytycznym, gtéwnie z sepsa, w ktérych poréwnywano stosowanie roztworéw zawierajgcych
hydroksyetyloskrobie i krystaloidy. Wyniki tych badar wskazujg na zwigkszone ryzyko uszkodzenia
nerek u pacjentéw otrzymujacych roztwory zawierajace hydroksyetyloskrobie. Wyniki badania
przeprowadzonego z udzialem pacjentow z sepsy (1) wskazaly na zwiekszong $miertelnoéé¢ u
pacjentow otrzymujgcych infuzje roztworéw zawierajgcych hydroksyetyloskrobie.

Na podstawie wynikéw z tych randomizowanych badar Klinicznych, Europejska Agencja Lekéw (EMA)
w listopadzie 2012 rozpoczeta przeglad danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktéw
leczniczych zawierajgcych hydroksyetyloskrobie.

Przeglad obejmowat dane z literatury naukowej, dane zlozone przez podmioty odpowiedzialne, dane
uzyskane od autoréw badan oraz innych zainteresowanych.

W czerwcu 2013 Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii
Europejskie] Agencji Lekéw (PRAC) stwierdzil, 7e ryzyko stosowania produktéw leczniczych
zawierajacych hydroksyetyloskrobie przewyisza korzysci i zalecit wstrzymanie obrotu tymi produktami
w krajach Unii Europejskiej. Od tego czasu PRAC przeanalizowat nowe dane, ktére nie byly dostepne
w czasie pierwszej oceny, wtym wyniki nowych badar oraz wziat takie pod uwage propozycje
dodatkowych narzgdzi minimalizacji ryzyka. Podmioty odpowiedzialne zobowigzaly sie do
przeprowadzenia dodatkowych badan dotyczacych skutecznosci i diugoterminowego bezpieczeristwa
zwigzanego ze stosowaniem infuzji roztwordw hydroksyetyloskrobii,

Na podstawie wszystkich dostgpnych do tej pory danych PRAC stwierdzit, ze produkty lecznicze
zawierajgce hydroksyetyloskrobie moga by¢ stosowane wytacznie w ograniczonej grupie pacjentéw.
Przedstawiono nowe przeciwwskazania i ostrzezenia dotyczace stosowania, a podmioty
odpowiedzialne zostaly zobowigzane do przeprowadzenia dalszych badan. Druki informacyjne zostang
zaktualizowane zgodnie z nowymi danymi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Fachowy personel ochrony zdrowia powinien zglaszaé wszelkie podejrzewane dzialania niepozgdane
zwigzane ze stosowaniem produktéw leczniczych zawierajacych hydroksyetyloskrobie za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialari Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych ul. Zabkowska 41,
03-736 Warszawa, tel.: +48 (22) 492 13 01, fax. (22) 492 13 09, e-mail; adr@urpl.gov.pl.
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Kontakt z przedstawicielem firmy:

W razie dodatkowych pytari, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy:

1. Produkty lecznicze Hemohes 6%, Hemohes 10%, Tetraspan 60 mg/ml, Tetraspan 100 mg/ml:
Aesculap Chifa Sp. z 0.0,, ul. Tysigclecia 14, 64-300 Nowy Tomysl; tel. : +48 61 44 20 100;
faks: +48 61 44 23 936; telefon zgtoszeniowy: +48 602 105 119; e-mail: info.acp@bbraun.com

2. Produkty lecznicze Hyper-HAES, HAES-steril Voluven, Voluven 10%, Volulyte:
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., ul. Hrubieszowska 2, 01-209 Warszawa; tel.: +48 22 345 67 89,
+48 22 345 67 21; telefon zgloszeniowy (24-godziny): +48 22 345 67 33; faks: +48 22 345 67 87;
e-mail: 24h.polska@fresenius-kabi.com.

Z powazaniem,

Maciej Chmielowski
Dyrektor Generalny Prezes Zarzadu
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0. Aesculap Chifa Sp. z 0.0.

Bezpieczehs
Fresenius

“Mafgorzata Czekierda-Kerczab

Dyrektor Rejestracji, Bezpieczeristwa
Farmakoterapii i Jakosci Aesculap Chifa[Sp. z 0.0.
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