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Hydroxyethylstivelse (HES), oplgsninger til infusion ¥: Nye tiltag med
henblik pa at styrke eksisterende restriktioner pa grund af gget risiko
for nedsat nyrefunktion og mortalitet hos kritisk syge eller patienter
med sepsis

Tetraspan 60 mg/ml, Tetraspan 100 mg/ml, Venofundin 60 mg/ml (B. Braun Medical)
Voluven 60 mg/ml, Voluven 100 mg/ml, Volulyte 60 mg/ml (Fresenius Kabi)

Keere laeger og andet sundhedspersonale
B. Braun Medical og Fresenius Kabi vil i samrad med Det Europeeiske Leegemiddelagentur og
Leegemiddelstyrelsen hermed informere om fglgende:

Resumé

e Pa trods af restriktioner introduceret i 2013, har leegemiddelforbrugsstudier vist, at
HES-oplgsninger til infusion fortsat anvendes til patienter med kontraindikationer,
herunder patienter med sepsis, nedsat nyrefunktion eller kritisk syge patienter._Brug

ved sddanne kontraindikationer er forbundet med en risiko for alvorlige skader,
herunder gget mortalitet.

e Desuden bliver restriktionerne i indikationsomradet heller ikke overholdt.

e Udlevering af HES vil blive underlagt et kontrolleret udleveringsprogram, som vil
blive implementeret af indehaverne af markedsfgringstilladelsen. Disse leegemidler
vil kun blive leveret til godkendte hospitaler/centre. For at blive godkendt kreeves
det, at relevante sundhedspersoner, som ordinerer eller administrerer disse
lzegemidler gennemgar en obligatorisk traening i sikker og effektiv brug af
leegemidlerne.

e HES-praeparater ma kun anvendes til behandling af hypovoleemi ved akut blodtab, nar
krystalloider alene skgnnes at veere utilstreekkelige, og ma ikke anvendes til
patienter med sepsis, nedsat nyrefunktion eller til kritisk syge patienter.

e En fuldsteendig liste over kontraindikationer findes i produktresumeéet. Disse
inkluderer:

- Sepsis

- Kiritisk syge patienter

- Nedsat nyrefunktion eller nyreerstatningsterapi

- Dehydrerede patienter

- Forbreendinger

- Intrakraniel blgdning eller hjerneblgdning

- Hyperhydrerede patienter, heriblandt patienter med lungegdem
- Sveer koagulopati

- Alvorligt nedsat leverfunktion

Baggrund for de sikkerhedsmeaessige bekymringer

En gget risiko for nedsat nyrefunktion og gget mortalitet hos patienter med sepsis eller kritisk
sygdom og som fik hydroxyethylstivelse (HES)-infusionsveaesker, blev identificeret i store
randomiserede kliniske studier. Det medfgrte en sikkerhedsundersggelse af disse produkter, som
blev afsluttet i oktober 2013.

Sikkerhedsundersggelsen i 2013 begreensede anvendelsen af HES-infusionsveesker til kun at
omfatte behandling af hypovolezemi som fglge af akut blodtab, nar krystalloider alene skgnnes



utilstraekkelige. Herudover blev der implementeret nye kontraindikationer omfattende patienter
med sepsis, kritisk syge patienter samt patienter med nedsat nyrefunktion eller i
nyreerstatningsterapi. Produktinformationen blev opdateret med disse nye kontraindikationer og
advarsler. Indehaverne af markedsfgringstilladelserne blev samtidig palagt at udfgre studier for at
generere yderligere evidens til understgttelse af benefit-/risk-forholdet ved brug til de godkendte
patientpopulationer. Desuden blev de palagt at gennemfare observationsstudier for at vise, at de
nye restriktioner blev overholdt i klinisk praksis.

EMA iveerksatte i oktober 2017 en ny undersggelse af benefit-/risk-forholdet for HES-
infusionsveesker, da resultaterne forela for to af disse observationsstudier (Drug Utilisation Study -
DUS). Dette gav anledning til bekymring for, om vigtige restriktioner i brugen ikke er blevet fulgt i
klinisk praksis, og at der fortsat finder anvendelse sted til kontraindicerede populationer, da
omtrent 9 % af de patienter, som blev behandlet med HES-infusionsvaesker var kritisk syge,
omtrent 5-8 % af patienterne havde nedsat nyrefunktion, og omtrent 3-4 % af patienterne havde
sepsis.

Der vil nu blive iveerksat nye tiltag for at styrke efterlevelsen i klinisk praksis til de godkendte
betingelser for brug. Dette vil omfatte restriktioner i levering, sdledes at HES-oplgsninger til
infusion kun leveres til hospitaler/centre, hvor sundhedspersonalet, der skal ordinere eller
administrere praeparaterne, har gennemgaet en obligatorisk treening i korrekt anvendelse
(kontrolleret udleveringsprogram). Det vil ogsa omfatte mere igjnefaldende advarsler pa
pakningerne til disse oplgsninger.

Leeger ma ikke anvende HES-oplgsninger til infusion til indikationer, der ikke er omfattet af
markedsfgringstilladelsen, som anfgrt i produktresuméet (SmPC), da dette kan forvolde deres
patienter alvorlig skade.

| tilleg til ovennaevnte pamindelser, bemaerk venligst, at HES bgr anvendes i den laveste effektive
dosis (< 30 mi/kg) i den korteste mulige periode (<24 timer). Behandlingen skal styres af
kontinuerlig haemodynamisk monitorering, sa infusionen stoppes, sa snart passende
haemodynamiske mal er naet.

For fyldestggrende information om ordination, se produktresuméet (SmPC).

Rapportering af bivirkninger

Leeger og andet sundhedspersonale skal indberette alle formodede bivirkninger ved brug af HES-
oplgsninger til infusion til:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Der mindes om, at disse produkter er underlagt supplerende overvagning pa grund af de
ovennaevnte sikkerhedsmaessige bekymringer.
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https://www.bbraun.dk/
mailto:Liv.Kvaale@fresenius-kabi.com

	Tetraspan 60 mg/ml, Tetraspan 100 mg/ml, Venofundin 60 mg/ml (B. Braun Medical)
	Voluven 60 mg/ml, Voluven 100 mg/ml, Volulyte 60 mg/ml (Fresenius Kabi)

