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DULEZITE BEZPECNOSTNI INFORMACE

PFedmét: Nové bezpeénostni informace tykajici se pouZivéni roztokl obsahujici
hydroxyethyl Skrob (napf. Voluven® 6 %, 10 %; Volulyte® 6 %)

17. ¢ervna 2013
Vazeny pane doktore, vazena pani doktorko,

spoleCnost Fresenius Kabi s.r.o. by vas rada touto cestou informovala o
moznych bezpecnostnich rizicich spojenych s uZivdnim roztok( obsahujicich
hydroxyethyl Skrob (HES), pouzivanych k IéCbé a prevenci nahle vzniklé
hypovolemie. PFehodnoceni pomé&ru pFinost a rizik u roztokd obsahujicich
hydroxyethyl Skrob vedené vyborem pro posuzovani farmakovigilan¢nich rizik
[Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, PRAC] Evropské |ékové
agentury (EMA) bylo ukonéeno se zavérem, Ze rizika prevazuji nad moznymi
prlnosy a 7e pouziti roztok{ hydroxyethylskrobu pro infuzi je spojeno se
zvySenym rizikem mortality, se zvySenou potfebou pouziti 1é¢ebnych metod
nahrady funkce ledvin a se zvySenym rizikem selhéni ledvin. Tento zavér
vycha2| predevéim z vysledkd ti kllnlckych studii*, které srovnavaly ucmnost
roztokl HES a krystaloidnich roztokd u kriticky nemocnych pacientt. Vybor
PRAC doporudil pozastavit registraci 1é&ivych ptipravkd obsahujicich HES v EU,
dokud nebudou k dispozici dalsi udaje.

Toto doporuceni neni dosud pravné zavazné. Spoleénost Fresenius Kabi

s vySe uvedenymi zavéry nesouhlasi a proti doporuéeni komise PRAC se
r s v . v v z Ve oy _ 7 o o

odvolava a pozaduje dalSi pfehodnoceni z ndsledujicich duvodu:

e Studie, z nichz doporuceni vyboru PRAC vychazi, maji podle naseho nazoru
vyznamné odborné nedostatky a nemohou dostateén& oddvodnit
pozastaveni registrace lé&ivych pFipravkd obsahujicich HES pro vdechny
pacienty.

e Vzhledem k odliSnému patofy2|olog|ckemu mechanizmu d&jd pri hypovolemii
s riznou prlcmou vzniku povazujeme za odborné neoduvodnénou
extrapolaci udaJu souwseyach s kriticky nemocnym| pacienty na ostatni
populace pacientd, Jako jsou naprlklad pacienti s urazem nebo po operaci.

o Dostupne udaje naznacuji, ze pomer pfinost k rizikim Iecwych prlpravku
obsahu1|C|ch HES u pacientl s Grazem nebo po operaci by mohl byt
pozitivni.

e Omezeni pouznvanl léCivych prlpravku obsahuyach HES u vSech téchto
skupin pauentu povede ve zvySené mire k vyuzivani alternativnich 1&¢ivych
pfipravkd, u kterych nebyla stejnou mérou posouzena jejich bezpelnost.
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Spolecnost Fresenius Kabi doporuéuje do skonéeni dalSiho
prehodnoceni pfijmout nasledujici bezpeénostni opatreni pro lécivé
pripravky s obsahem HES:

U kriticky nemocnych pacientl

e |écbou prvni volby jsou krystaloidni roztoky a roztoky obsahujici HES
se mohou pouzit pouze tehdy, pokud krystaloidni roztoky nestadi
k 1é¢bé& nahlé vzniklé hypovolémie. Lékaf muiZe pouzit HES, pokud
predpokladany pfinos opodstatriuje podstoupeni moznych rizik;

e by se mélo zvazit snizeni ddvky v zavislosti na skute¢nych potfebach
pacienta a zavaznosti jeho stavu. Méla by se podavat minimalni G&inna
davka co nejkratSi dobu a mélo by se dbat na dostate¢nou hydrataci
pacienta.

Vedle toho spolecnost Fresenius Kabi doporucuje nepouzivat 1é¢ivé pfipravky
obsahujici HES u

e pacientd se sepsi a popéleninami

- o v v 7 v 7 "
e pacientu s tézkym onemocnénim jater.

Navic k vyse uvedenym informacim |ékaFim doporuqueme pri pouzwam
IéCivych pfipravkl obsahujicich HES zvazit soucasné kontraindikace, upozornéni
a opatfeni uvedend v Souhrnu udajd o prlpravku (SPC)

Lécivé pripravky obsahujici HES jsou jiz kontralndlkovany u pacientd
s nedostatecnou funkci ledvin (s oligurii nebo anurii), u pacientt na dialyze a u
pacientd s nitrolebe¢nim krvacenim. Dllezitym preventivnhim opatfenim je
pravidelna kontrola funkce ledvin.

P¥i predepisovani téchto pfipravkiéi pro potfeby pacienté doporudujeme
Iékartim zvazZit tyto nové bezpeénostni informace spoleéné se
stavajicimi kontraindikacemi, upozornénimi a opatrenimi.

Pokud mate v souvislosti se zde uvedenymi informacemi jakékoliv dotazy,
prosime, kontaktUJte spoleénost Fresenius Kabi s.r.o., Zeletavska 1525/1,
140 00 Praha 4, Ceska republika, tel: 225 270 111, fax 225 270 562.

Hlaseni o podezienich na nezadouci reakce

Z&dame Vas, o hladeni jakékoli podezfeni na nezédouci ucinky bud’ na vyse
uvedené kontakty nebo prostfednictvim Statniho Gstav pro kontrolu 1é¢iv,
oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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