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DIREKTORIMA ZDRAVSTVEMH USTANOVA

Predmet: Pismo zdravstvenim radnicima

u vezi sa primjenom rastvora za infuziju koji sadrze hidroksietil skrob

Pogtovani,

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS) Vam ovim putem dostavlja
nove informacije u vezi sa primjenom rastvora za infuziju koji sadrze hidroksietil skrob.

Komitet za farmakovigilaacu i procjenu rizika (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee - PRAQ Evropske agencije za Ijekove je donio preporuku o suspenziji
primjene rastvora za infuziju koji sadrze hidroksietil skrob jer je ustanovljeno da rizik
pri njihovoj primjeni prevazilazi korist za zdravstveno stanje pacijenta. Prema procjeni
PRAC, primjena rastvora za infuziju sa velikim molekulama kao Sto je skrob (koloidi)
nosi veci rizik za pacijente u hipovolemiji u odnosu na primjenu drugih rastvora za istu
namjenu koji sadrze male molekule (kristaloidi). Primjena ovih preporuka uzemljama EU
jog uvijek nije stupila nasnagu, vec je u toku njihova ponovna analiza i reevaluacija.

Procjena bezbjednosti primjene rastvora sa hidroksietil skrobom je inicirana nakon analize
rezultata tri nedavno sprovedene studije koje su poredile rastvore sa hidroksietil skrobom i
druge proizvode sa istom namjenom (kristaloidi). Studije su ukazale na Cinjenicu da su
pacijenti koji su primili rastvore sa hidroksietil skrobom bili u vecem riziku od oStecenja
bubrega koje zahtijeva dijalizu, dok su dvije sprovedene studije pokazale da je stopa
mortaliteta kod ovih pacijenata veca. Nakon analize podataka dostupnih iz nau£ne literature,
kao i podataka dostavljenih od strane farmaceutskih kompanija, procjena PRAC je da rastvori
sa hidroksietil skrobom imaju limhiranu korist za zdravstveno stanje pacijenata u
hipovolemiji, koja ne prevazilazi rizike vezane za njihovu primjenu, te daje iz tih razloga
potrebno suspendovati njihovu primjenu u zemljama EU. Kako su rastvori sa hidroksietil
skrobom razlifiitih proizvodaca registrovani nacionalnim postupkom registracije u zemljama
EU, pod razlifiitim nazivima, preporuka PRAC o njihovoj suspenziji 6e biti proslijedena na
razmatranje regulatornom tijelu Evropske agencije za Ijekove (the Co-ordination Group for
Mutual Recognition and Decentralised Procedures - Human (CMDh) koje predstavlja sve
zemlje Clanice EU i koje ce donijeti konacnu odluku po ovom pitanju.

Rastvori za infuziju koji sadrze hidroksietil skrob se uglavnom primjenjuju kod pacijenata u
stanju hipovolemije i hipovolemijskog soka, kod pacijenata u kriticnom stanju (pacijenti sa
sepsom, povredama ill predstojecom hirurgkom interveneijom...).

Aj>erKiia ia Iljekove imediclnska sredstva one Core, o™Cui.i sirjtio Podgoik-a. HCmojpr^,;; bi.iaiior.i i>b
te. +i&2 t0!30 310 JftlWax: +382 (0} 20 310 230. <• umiI infi.Sstalimsmi' http:Veallms.me, PIB Ur/1"(.'.ri Jlro ra^un 520-3603-33

1 n



CALIMS
AGENCIJA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

CRNE GORE

Situacija na trziStu Crne Gore

U Crnoj Gori su registrovani rastvori koji sadrze hidroksietil skrob Hetasorb 10% i Hetasorb
6% proizvodaca Hemofarm AD, a na osnovu uvoznih dozvola u prometu su bili i Plasma
Volume Redibag 6% rastvor za infuziju proizvodaca Baxter S.A. Belgija, kao i Voluven,
rastvor za infuziju 6%+0.9% 500 ml, proizvodaca Fresenius Kabi Deutschland GMBH.
Nakon preporuka PRAC, Baxter S.A. Belgija je, kao proizvodaC rastvora Plasma Volume,
izvrSio sopstvenu procjenu odnosa koristi i rizika i odluCio da svoj proizvod dobrovoljno
povuce iz upotrebe.

MiSljenje CALIMS je da zdravstveni radnici u Crnoj Gori moraju biti upoznati sa
identifikovanim rizicima koji prate primjenu rastvora za infuziju koji sadrze
hidroksietil skrob, kako bi bili u situaciji da procijene odnos koristi i rizika u odnosu na
stanje pacijenta i raspolozivost drugih rastvora za istu namjenu.

Takode potrebno je da svi zdravstveni radnici posebno obrate paznju na ispoljavanje
nezeljenih dejstava rastvora sa hidroksietil skrobom i da svaku sumnju na nezeljeno
dejstvo bez odlaganja prijave CALIMS.

O svim novim saznanjima, kao i o konacnoj odluci CMDh u vezi primjene rastvora sa
hidroksietil skrobom CALIMS ce bez odlaganja informisati struinu javnost

Molimo Vas da sa tekstom ovog pisma upoznate relevantne zdravstvene radnike koji
propisuju i primjenjuju kao terapiju rastvore koji sadrze hidroksietil skrob.

Poziv na prijavljivanje

Uskladu sa Zakonom o Ijekovima (Sluzbeni list CG br. 56/11), molimo Vas da svaku sumnju
na nezeljeno dejstvo lijeka prijavite Agenciji za Ijekove i medicinska sredstva Crne Gore.
Prijavljivanje se vrgi pomocu odgovarajuceg obrasca koji mozete preuzeti sa web portala
CALIMS (http://calims.me) idostaviti na jedan od sljedecih nacina:
pogtom:

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Crne Gore
Bulevar Ivana Crnojevica 64A, 81000 Podgorica

81000 Podgorica
telefaksom: 020 310 280
elektronskom pogtom: nezelienadejstvafg>calims.me
putem IS zdravstvene zagtite

S poStovanjem,

DIREKTOR

dr Mikorai Drljevii
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