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Omezeni pouziti lécivych pripravki obsahujicich HES
(hydroxyethylskrob)

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

timto dopisem Vas chceme informovat o vysledcich nedavno provedeného hodnoceni pfinosi a
rizik léCivych pripravkl obsahujicich hydroxyethylskrob (HES).

Tento dopis zasilame po dohodé s EMA (European Medicines Agency) a SUKL (Statnim ustavem
pro kontrolu lé¢iv).

Souhrn novych doporuceni

- Pripravky obsahujici HES je moZné pouZivat pouze k 1é¢bé hypovolemie
vzniklé v disledku krevni ztraty, kdy krystaloidy samotné jsou povazovany
za nedostacujici.

- Pifpravky obsahujicf HES je tfeba podavat v nejnizsi i¢inné ddvce po
nejkratsi moznou dobu. Lécba by se méla odvijet od kontinudlniho sledovan{
hemodynamickych funkci, aby mohla byt infuze ukon¢ena, jakmile je dosaZzeno
piislu§nych hemodynamickych cilovych hodnot.

- Pr#ipravky obsahujici HES jsou nyni kontraindikovany u

sepse
popéalenin

postiZeni ledvin nebo nahrady funkce ledvin

intrakranidlniho krvaceni nebo krviceni do mozku

kriticky nemocnych pacientii (pacientii pfijatych na jednotku
intenzivni péce)

hyperhydratovanych pacientii, véetné pacienti s plicnim edémem
dehydratovanych pacienti

zavazné koagulopatie

zavazné poruchy jaternich funkci

O 0 00O

O 0 0 O

- Pro podavani HES u pacientli podstupujicich chirurgické zakroky a u pacientu
po urazech chybi obsahlé dlouhodobé bezpeénostni udaje. Je tfeba peélivé
zvazit ocekdvany prinos 1é¢by oproti moznému riziku souvisejicim s
dlouhodobou bezpecnosti a je tfeba zvazit pouziti jinych lIé¢ebnych postupii.
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- Rozsahlé randomizované klinické studie zjistily zvySené riziko renalni dysfunkce
u kriticky nemocnych pacientii, véetné septickych pacientii. Proto by témto
pacientiim jiz nemél byt HES podavan.

- U pacientu, kterym je podavan HES, se doporuéuje sledovani rendlnich funkci a
pfi prvnich pfFiznacich postiZeni ledvin je tfeba podavani HES ukondit.

Dalsi informace tykajici se bezpecnostnich rizik:

Infuzni roztoky obsahujici HES patfi do tfidy koloidd. V EU jsou infuzni roztoky obsahujici HES
registrovany narodnimi procedurami.

Byly publikovany vysledky tfi srovnavacich klinickych studii s HES v porovnani s krystaloidy

u kriticky nemocnych pacientd (1,2,3), prevazné septickych, (1,3). Studie prokazaly vy33i riziko
renalnich nezadoucich ucinki u pacienti lé¢enych HES. Studie u pacienti se sepsi (1,3) rovnéz
prokazala vy3si riziko mortality u pacientd Iécenych HES.

Na zakladé vysledki téchto randomizovanych klinickych studii, zahajila Evropska lékova
agentura (EMA) v listopadu 2012 bezpeénostni pfehodnoceni viech pFipravki s obsahem HES na
trhu Evropské Unie.

Byly pfehodnoceny udaje z odborné literatury, udaje predlozené jednotlivymi farmaceutickymi
spolecnostmi, udaje od autoril studii a dalSich zainteresovanych stran.

V ervnu 2013 Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik (PRAC) pri EMA dosel k zavéru, ze
pfinosy lécby pripravky obsahujicimi HES nepievazuji nad riziky, a doporutila, aby pfipravky
obsahujici HES byly staZeny z trhu v Evropské Unii. Nasledné Farmakovigilanéni vybor PRAC
zhodnotil nové udaje o Ginnosti a bezpecnosti, které v dobé plvodniho doporuéeni nebyly
k dispozici, véetné novych studii a novych navrhd na daldi opatfeni k minimalizaci rizik.
Farmaceutické spolecnosti se rovnéz zavazaly provést dalsi studie hodnotici G&innost a
dlouhodobou bezpecnost.

Na zakladé udaji, které jsou v tuto chvili k dispozici, dospél PRAC k nazoru, e pripravky
obsahujici HES je mozné pouzivat pouze u pfesné vymezené skupiny pacientd. Do SPC a PIL
budou uvedeny nové kontraindikace a upozornéni. Drzitelé rozhodnuti o registraci se zavazali
proveést dalsi studie.

Zadost o hlaseni

Je tfeba, aby pracovnici ve zdravotnictvi nahlasili jakékoli podezieni na nezadouci Gcinek
souvisejici s pouzitim hydroxyethylSkrobu v souladu s narodnimi poZadavky a prostrednictvim
narodniho systému pro spontanni hlaseni na Statniho ustav pro kontrolu Ié&iv, oddéleni

farmakovigilance, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek
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Léky s obsahem HES v Ceské republice:

FRESENIUS

KABI

Drzitel rozhodnuti Nazev Obsah (koncentrace) SloZeni Lékova |Zpusob
o registraci forma  |podéni
Fresenius Kabi HyperHAES Hydroxyetyl$krob, 60g/1. 72¢g/1 Solinf |LV.
Deutschland GmbH Chlorid sodny
Else-Kroner-Strale |
61352 Bad Homburg
Némecko
Fresenius Kabi Volulyte 6%,  |Hydroxyetyl$krob, 60g/1. 4.63 g/l, |Solinf |LV.
Deutschland GmbH Trihydrdt natrium 6.02 g/1. 0.30
Else-Kréner-Strafe |1 acetdtu, Chlorid sodny. |g/l, 0.30 g/l
61352 Bad Homburg Chlorid draselny,
Némecko Hexahydrdt chloridu

hore¢natého
Fresenius Kabi VOLUVEN Hydroxyetyl$krob. 60g/1, 9¢/1 Solint  |LV.
Deutschland GmbH Chlorid sodny
Else-Kroner-StraBe 1
61352 Bad Homburg
Némecko
Fresenius Kabi s.r.0. Voluven 10 % |Hydroxyetylskrob, 100g/1. 9/l Solinf |LV.
Zeletavska 1525/1 Chlorid sodny
140 00 Praha 4 - Michle
Ceski republika
B. Braun Melsungen AG [Tetraspan 10 % [Hydroxyetylkrob 100g/1, 6,25¢g/1, [Solinl |L.V.
Carl-Braun-Strafle 1 (HES). Chlorid sodny.  0.30 g/I. 0.37
34212 Melsungen Chlorid draselny, Chlorid [g/1. 0.20 g/1,
Némecko vdpenaty, Hexahydrét 327 g/, 0.67

chloridu horeé¢naté¢ho, e/l

Natrium acetdt, Kyselina

jable¢nd.
B. Braun Melsungen AG |Tetraspan 6 %  |Hydroxyetyl§krob 60¢g/1, 6.25¢/l.  [Solint  [I.V.

Carl-Braun-Strafe 1
34212 Melsungen
Némecko

(HES), Chlorid sodny,
Chlorid draselny, Chlorid
vdpenaty. Hexahydrit
chloridu horeénatého,
Natrium acetdt, Kyselina

jable¢na.

0,30 g/1, 0.37
a/l. 0,20 g/l,
3.27 g, 0.67 g/l




B/ BRAUN W [Resenws

Kontaktni ddaje

Mate-li jakékoli otazky nebo pozadujete-Ii dal3i informace, prosim kontaktujte:
Fresenius Kabi s.r.o. B. Braun Medical s.r.o.,
Zeletavska 1525/1 V Parku 2335/20

140 00 Praha 4 148 00 Praha 4

Ceska republika Cesks blik

T 00420 225270560 GIKa IEpUTa

M 00420 731502280 Tel: +420 271 091 333

e-mail: prodej.cz@bbraun.com.
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Bussiness Unit Manager Sales and Marketing Manager
Fresenius Kabi s.r.o. B. Braun Medical s.r.o.
Czech Republic Division Hospital Care
Czech and Slovak Republic
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Ing. Ludmila Novakova bt Mgr. Milan Krojidlo, CSc

Government Affairs Manager Qualified Person
Fresenius Kabi s.r.o. B. Braun Medical s.r.o.
Czech Republic Quality Assurance

Czech Republic
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