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Infzne roztoky hydroxyetylsSkrobu (HES) V: nové opatrenia na
posilnenie existujicich obmedzeni kvéli zvy$enému riziku renalnej
dysfunkcie a mortality u kriticky chorych pacientov a pacientov so
sepsou

Tetraspan 6 %, Tetraspan 10 % Infazny roztok / VOLUVEN, Voluven 10 %, Volulyte 6%, infizny
roztok

25.07.2018

Vazeny pan doktor/VaZena pani doktorka,

spolo¢nost B. Braun Medical s.r.o0. v zasttpeni driitefa registracie liekov B. Braun Melsungen AG
a spolo¢nost’ Fresenius Kabi Deutschland GmbH a Fresenius Kabi s.r.o0., drzitelia rozhodnutf

o registracii liekov s obsahom hydroxyetylZkrobu (HES), Vas so sidhlasom Eurépskej liekovej
agentlry a Stdtneho Ustavu pre kontroiu ileéiv chcl informovat o nasiedujlicej skutoénosti:

Suhrn

» Napriek obmedzeniam zavedenym v roku 2013 preukézali Stidle o spésoboch
pouZivania lieku pokraéujice pouZivanie infliiznych roztokov HES u pacientov,
u ktorych si HES kontraindikované, vratane pacientov so sepsou, poskodenim
funkcue obliéiek alebo u krlticky dmrych pacientov Wﬁy_&eﬂm

+ Okrem toho sa Gpine nedodrziaval schvéileny ziZeny rozsah indikacii.

+ HES budd dostupné prostrednictvom programu kontrofovaného pristupu, ktory
zavedu dr¥itelia rozhodnuti o registracii. Tieto lieky sa budid dodévat len
akreditovanym nemocniciam alebo centrim. Akrediticia bude vy¥adovat povinné
gkolenie o bezpe€nom a (G&innom pouzivani tychto liekov pre lekarov, ktori predpisuji
alebo podavaji tieto lieky.

e Lieky s obsahom HES sa maji pouzivat len na lie€bu hypovoliémie spbsobenej
akutnou stratou krvi, ked’ sa kry&taloidy samotné nepovaZuji za dostatotné a nesmi
sa pouiivat u pacientov so sepsou, poEkodenim funkcie obliiek alebo u kriticky
chorych pacientov.

« Upiny zoznam kontraindikacii je uvedeny v informaciach o lieku, tzn. sihrne
charakteristickych viastnosti a pisomnej informécii pre pouZivatel'ov. Tieto zahfiiaja:

- sepsu,

- kriticky chorych paclentov,

- po£kodenie funkcie oblitiek alebo rendlnu substituéni liecbu,

- dehydratovanych pacientov,

- popaleniny,

- intrakranidlne krvacanie alebo krvacanie do mozgu,

- hyperhydratovanych pacientov, vratane pacientov s plilicnym edémom,
- zévaZnh koagulopatiu,

- zavaZné poskodenie funkcie petene.
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Zdkladné informédcie o bezpeénostnom probléme

Zvy3ené riziko dysfunkcie oblitiek a mortality pacientov so sepsou alebo kritickym ochorenim,
ktorym sa podavaju infizne roztoky hydroxyetylSkrobu (HES), identifikované vo velkych
randomizovanych klinickych skaaniach viedlo k preskimaniu bezpe¢nosti tychto liekov, ktoré bolo
ukontené v okt6bri 2013.

Pri preskimani v roku 2013 sa obmedziio pouZivanie infliznych roztokov HES na iie¢bu
hypovolémie spbsobenej akdtnou stratou krvi, ked’ sa krystaioidy samotné nepovaZuju za
dostatoéné. Okrem toho sa stanovill nové kontraindikécie u pacientov so sepsou, kritickym
ochorenim a poskodenim funkcie obii¢iek alebo rendinou substitunou lie¢bou a tieto nové
kontraindikécie a upozornenia boii dopinené do informacii o lieku. Od drZitefov rozhodnuti
o registracii sa tieZ vyzadovalo vykonanie §tidii na ziskanie dal$ich dékazov podporujticich
pozitivny pomer prinosov a rizik v ciefovych populécidch a observatnych $tudii, ktoré mali
preukdzaf, Ze sa v klinickej praxi dodrziavajt nové obmedzenia.

V oktdbri 2017 zatala Eur6pska liekova agentira (EMA) na zéklade vysledkov dvoch z tychto
observatnych stadii (8tadil o spdsoboch pouZivania lieku - DUS) nové preskiimanie pomeru
prinosov a rizik infGznych roztokov HES. V tychto $tidiach sa zistilo, ze klucové obmedzenia sa

v kiinickej praxi nedodrziavali a ze dochddza k pouZivaniu u pacientov s kontraindikaciami, pretoZe
priblizne 9 % pacientov, ktori boli lieCeni infiznym roztokom HES, bolo kriticky chorych, priblizne
5 - B8 % pacientov maio poikodenie funkcie obli¢iek a priblizne 3 - 4 % pacientov malo sepsu.

Aby sa podporilo dodrziavanie schvaienych podmienok pouZivania v klinickej praxi, zavedl sa nové
opatrenia. Tie budl zahfiiat dodavanie infGznych roztokov HES vylutne nemocniciam a centrdm,

v ktorych lekari predpisujici alebo podévajiici HES presii povinnym $kolenim o spravnom spésobe
pouZivania (program kontrolovaného pristupu) a vyraznej$ie upozornenia na obaloch tychto
roztokov.

Lekarl majli pouZivat infizne roztoky HES v sulade so schvdlenym stihrnom charakteristickych
vlastnosti lieku, aby sa predisio riziku zavazného poskodenia pacientov.

Okrem vyssie uvedenych upozomeni Vdm chceme pripomenut, Ze HES sa maju pouzivat v &o
najniZzsej Gcinnej davke (< 30 mi/kg) Co najkratsi ¢as (< 24 hodin). Polas lietby je potrebné
nepretrite monitorovat hemodynamické parametre, aby sa inftizia mohia zastavit ihned, ako sa
doslahnu prisiudné hemodynamickeé ciefové hodnoty.

Uplné informécie o predpisovani liekov s obsahom HES najdete v sihrne charakteristickych
vlastnosti lieku.

Vyzva na hidsenie podozreni na neZladuce uéinky liekov

Akékolvek podozrenie na neZiaduce reakcie spojené s pouZivanim infiznych roztokov s obsahom
HES hidste v sulade s ndrodnym systémom hlasenia na:

Statny Ustav pre kontrolu lietiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigliancie;

Kvetna 11; 825 08 Bratisiava 26;

tel: + 421 2 507 01 206;

internetova stranka: hittp://www.sukl,sk/sk/bezpecnost-liekov

e-mail : i .ucink
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formuldr na elektronické podavanie hidseni: https: 1.sukl. r

Chceli by sme Vam pripomenlit, %e z dévodu vyisie uvedenych bezpeénostnych rizik su tieto lieky
predmetom daldieho monitorovania a preto su oznafené obratenym &iermym trojuhoinikom.

Kontakt spolocnosti

Ak budete poZadovat akékolvek daldie informdcie, kontaktujte, prosim,
spolo¢nosti:

B. Braun Medical s.r.o.

Hiucinska 3

831 03 Bratislava

Slovenska republika

Kontakt: PharmDr. Petra Herdov4, PhD. tel. &: +421-2-638 38 920;

e-mail: petra.herdova@bbraun.com

Zakaznicke centrum, tel. &.: 0800155 440, fax: 0800 155 441, e-maii: predaj.sk@bbraun.com

Fresenius Kabi s.r.o.,

Tomasikova 64

831 04 Bratislava

Slovenska republika

Kontakt: Mgr. Veronika Holovarova, tel. &: 02/3210 1623; 0902 936 502, email:
veronika.holovarova@fresenius-kabi.com

Petra Herdova ka Holovarové
B. Braun Medical s.r.o. Fresenius Kabi s.r.o.



