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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 24.5.2022

o registracich humannich lé¢ivych pripravki, které obsahuji u¢innou latku

,whydroxyethylSkrob (HES), infuzni roztoky“, v navaznosti na posouzeni poregistrac¢ni

studie bezpecnosti v ramci ¢lanku 107p smérnice Evropského parlamentu a Rady

2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravkil, a zejména na ¢l. 34 odst. 1
a ¢lanek 107p uvedené smérnice,

s ohledem na postoj vétSiny Clenskych statii zastoupenych v koordinaéni skupiné€ pfijaty dne
23. Unora 2022,

vzhledem k témto divodum:

(1)
()

3)

(4)

()

Humanni 1éCivé pripravky registrované Clenskymi stdty musi spliiovat poZzadavky
smérnice 2001/83/ES.

V souladu s ¢lankem 107p smérnice 2001/83/ES predlozili drzitelé rozhodnuti 0
registraci zavére¢nou zpravu o uloZené neintervenéni poregistracni studii bezpecnosti
1é¢ivych ptipravki registrovanych na vnitrostatni tirovni obsahujicich u¢innou latku
hydroxyethylskrob. Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik lé¢iv (PRAC)
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky posoudil vysledky studie v souladu s ¢1. 107q
odst. 1 smérnice 2001/83/ES a dospél k zaveru, Ze navzdory rozsahlym dodate¢nym
opatfenim k minimalizaci rizik zavedenym na zaklad¢ postupu piezkoumani, ktery byl
dokoncen v roce 2018, nesoulad s informacemi o ptipravku pretrvava.

Vybor PRAC posoudil zavaznost bezpecnostnich problémi a skutecnost, ze podil
pacientd, ktefi jsou témto rizikiim vystaveni bez U¢innych opatfeni k minimalizaci
rizik, by mohl mit vyznamné disledky pro vetejné zdravi, véetné potencidlné zvysené
umrtnosti.

Vybor PRAC dospél k zavéru, ze rizika spojena s pouzivanim hydroxyethylSkrobu
pfevySuji jejich pfinosy, a proto pomér piinostt a rizik infuznich roztoki
hydroxyethylskrobu jiz neni pfiznivy. Dne 10. tnora 2022 proto doporucdil pozastavit
registrace vyse uvedenych 1écivych ptipravki a piedal své doporuceni koordinacni
skuping¢ v souladu s ¢1. 107q odst. 2 prvnim pododstavcem smérnice 2001/83/ES.

V souladu s ¢l. 107q odst. 2 patym pododstavcem smérnice 2001/83/ES byl postoj

vetSiny Clenskych statii zastoupenych v koordinacni skupiné piedan Komisi. Tento
postoj, ktery je uveden v piiloze II tohoto rozhodnuti, dospél k zavéru, Ze by v zajmu
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Unie meélo byt pfijato rozhodnuti o pozastaveni registraci dotCenych IéCivych
ptipravku.

(6) Ve vyjimecnych piipadech mohou clenské stity s ohledem na aspekty vetejného
zdravi na svém Uzemi doCasn¢ odlozit pozastaveni dotcenych registraci, pokud jsou
splnény urcité podminky pro ochranu pacient a jsou zachovana a sledovana drive
dohodnutd opatieni k minimalizaci rizik. Za tyto kroky by mély odpovidat ¢lenské
staty a drzitelé rozhodnuti o registraci.

(7) Opatfeni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru
pro huméanni 1écivé piipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Dotcené clenské staty pozastavi na zdkladé védeckych zavéri uvedenych v pfiloze 11
vnitrostatni registrace 1é¢ivych pripravki uvedenych v ptiloze I.

Podminky pro zruseni pozastaveni jsou uvedeny v ptiloze II1.

Clanek 2

Pfi posuzovani ucinnosti a bezpe€nosti 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich ,.hydroxyethylskrob
(HES), infuzni roztoky“, které nejsou uvedeny v piiloze I, ptihlédnou clenské staty
k védeckym zavérim uvedenym v piiloze II.

Clanek 3

Clensky stat miize vyjimeené odlozit pouziti ¢lanku 1 o dobu nepfesahujici 18 mésicti od data
piijeti tohoto rozhodnuti. V takovém ptipad¢ dotéeny Clensky stat zajisti, aby byly splnény
tyto podminky:

a) odklad se povazuje za nezbytny s ohledem na aspekty vefejného zdravi v dot¢eném
Clenském state;

b) drzitel rozhodnuti o registraci nadale dodrzuje opatfeni k minimalizaci rizik
provedena v dusledku pfezkoumani provedeného v roce 2018 a uvedend v
rozhodnuti Komise C(2018) 4832 final;

C) drzitel rozhodnuti o registraci okamzité pozastavi dodavani pfipravku akreditované
nemocnici, pokud se objevi informace o tom, Ze dand nemocnice nedodrzuje
opatfeni k minimalizaci rizik;

d) dotéeny Clensky stat mad zavedena vhodnd opatfeni k vyméahani a sledovani
provadéni opateni k minimalizaci rizik.

Clensky stat, ktery vyuZije moznosti stanovené v tomto c¢lanku, oznami tuto skutecnost

Evropské agentute pro 1é¢ivé pripravky do jednoho mésice od pfiijeti tohoto rozhodnuti.

Pokud se ¢lensky stat, ktery vyuzije odklad, domniva, Ze vySe uvedené podminky piestaly byt
behem doby odkladu plnény, ptfijme vhodnd opatfeni k neprodlenému pozastaveni dotcené
registrace v souladu s ¢lankem 1.
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Clanek 4
Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim.
V Bruselu dne 24.5.2022

Za Komisi

Sandra GALLINA
generalni reditelka

UREDNE OVERENY OPIS

Za generalni tajemnici

Martine DEPREZ
Reditel
Rozhodovani a jednani ve sboru
EVROPSKA KOMISE
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