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2024. szeptember 16.

Hidroxi-etil-keményito (HES) oldat (Voluven 6% oldatos inf(izio):
tovabbi kockazatcsokkento intézkedések a biztonsagos hasznalat
érdekében

Tisztelt Egészségligyi Szakember!

A Fresenius Kabi Deutschland GmbH nevében, a Nemzeti Népegészségiigyi €s GyoOgyszerészeti
K6zponttal (a tovabbiakban: NNGYK) egyetértve az alabbiakrol szeretnénk tajékoztatni Ont:

Osszefoglalé

e Bizonyos betegcsoportok esetében a vesekarosodas és a halalozas
kockazatanak emelkedése miatt 2013-ban korlatoztak a HES-tartalmu
infGzios oldatok hasznalatat.

e A korlatozas ellenére, az ellenjavallatokban torténé kiterjedt hasznalat
miatt 2022-ben az Eurdpai Bizottsag hatarozatban szdélitotta fel a nemzeti
hatésagokat, hogy fliggesszék fel a HES-tartalmu készitmények
forgalombahozatali engedélyeit.

e A felfiiggesztés feloldasahoz idokozben két klinikai vizsgalat keriilt
elvégzésre és annak biztositasara, hogy a felhasznaldk csak az alkalmazasi
eléirasban foglaltaknak megfeleléen alkalmazzak a készitményt
maddositasra keriilt az alkalmazasi el6iras és az ellendrzott hozzaférési
program (EHP).

o Ismételt akkreditaciéo nélkiil nem szerezhetnek be HES 130-tartalmu
oldatos infaziokat

e Ez a DHPC levél tajékoztatast nyajt a moédositott ellen6rzott hozzaférési
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programrol (EHP) és a termék modositott alkalmazasi eléirasarol.

A biztonsagi aggalyok hattere
A hidroxi-etil-keményit6-(HES-) tartalmu oldatos infuziok volumenpétlds céljara szolgalo
mesterséges kolloid oldatok, amik az akut vérveszteség kovetkeztében fellép6é hipovolémia
kezelésére javasoltak olyan esetekben, amikor a krisztalloid oldatok alkalmazasa
onmagukban nem elégséges.

Az elmult években az Eurdpai Gydgyszerligynokség farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsaga
(PRAC) szamos értékelést végzett, melyek azt vizsgaltak, hogy a HES-tartalmu készitmények elényei
meghaladjak-e a kezelésbdl szarmazoé kockazatokat.

Egy tobb tagallamban végzett gyogyszer-alkalmazasi vizsgalat (drug utilisation study, DUS)
eredménye azt mutatta, hogy a készitményt tovabbra is a jovahagyott indikacion kivil, illetve az
ellenjavallatokban alkalmazzak, ami noveli a nefrotoxicitas és fokozott mortalitas kockazatat. Emiatt
az Eurdpai Bizottsag 2022-ben ugy dontott, hogy a HES-tartalmi termékek forgalombahozatali
engedélyeit fel kell fliggeszteni. Az EU tagallamai azonban lehet0séget kaptak arra, hogy nemzeti
forgalombahozatali engedélyeik felfliggesztését legfeljebb 18 hdnapig elhalasszak [a korabbi DHPC-
re mutaté link]. Ezzel egyidejlileg meghataroztak a felfliggesztés feloldasanak feltételeit.

A felfliggesztés megsziintetése érdekében a Fresenius Kabi Deutschland GmbH benyujtotta két,
klinikai vizsgalatanak (PHOENICS és TETHYS) eredményét, moddositotta a termék alkalmazasi
elGirasat és az ellen6rzott hozzaférés feltételeit. A vizsgalatokrol tovabbi részletet a tréning anyagban
talal.

Ezen DHPC célja, hogy felhivia az Onék figyelmét a HES-tartalmi gydgyszerek kockazatainak
minimalizaldsa érdekében végrehajtott modositott intézkedésekrol.

Kizardlag az engedélyezett javallatok szerint hasznalja a HES-tartalma termékeket, és
szigoraan tartsa be a meglévé korlatozasokat, kiilondosen az ellenjavallatokat.


https://ogyei.gov.hu/kiseroirat/dhcp/Hydroxyethyl%20starch-DHPC_Brochure.pdf
https://ogyei.gov.hu/kiseroirat/dhcp/Hydroxyethyl%20starch-DHPC_Brochure.pdf

Ne alkalmazza a HES-tartalmi termékeket akut vérveszteség hianyaban profilaxisként,
beleértve a hipotenzio megel6zését csaszarmetszésen atesett noknél, vagy szivmiitéten
ateso betegeknél a testen kiviili keringés esetén a sziv-tiidé gép feltoltésére.

Ismételt akkreditacidé nélkiil nem szerezhetnek be Voluven 6% oldatos infaziot.

Valtozasok az ellen6rzott (kontrollalt) hozzaférési program (EHP) elemeiben (a program
részletes leirasa a levélhez mellékelt brossuraban talalhatd):

A készitmény kiszallitasa az alabbiak elvégzéshez kotott:

1) A készitmény beszerzéshez a gyogyszerfeliroknak/megrendeloknek és a HES-t
alkalmaz6 személyeknek kotelezo képzésen (oktatasi program) valé részvételén
kiviil kotelezévé valt az éves atképzés, valamint az egészségligyi szakemberek képzés
utani tesztelése.

A képzés sikerességének dokumentalasa céljabol a tréning csak az ESAIC platforjan
keresztll végezhets el, ami az alabbi linken érhetd el:
https://www.fresenius-kabi-hungary.hu/hes

vagy
https://academy.esahg.org/volumetherapy

2) Osztalyvezet6 féorvos kotelezettségvallalasi nyilatkozata

2019 aprilisaban a EHP részeként bevezetésre kerlilt a kotelezettségvallalé féorvos altal alairt
kotelezettségvallalasi nyilatkozat, amivel az osztédlyvezetd igazolja, hogy a szervezeti egységében
minden olyan egészségiigyi szakember elvégezte a képzést, aki HES-t alkalmaz.

Ez a nyilatkozat kiegésziilt azzal, hogy irasban kell nyilatkoznia a kotelezettségvallalé féorvosnak,
arrol, hogy a terméket nem hasznaljak profilaxisként (pl. hipotenzid6 megel6zését
csaszarmetszésen atesett n6knél, vagy szivml(itéten atesé betegeknél a testen kivili keringés esetén
a sziv-tidd gép feltoltésére).

3) Uj megerosité levél keriil bevezetésre a gyogyszerészek szamara:

A HES-tartalmu termékeket megrendelé gyogyszerészeknek egy megerGsité levélben
nyilatkozniuk kell arrél, hogy a HES-tartalmi termékeket csak akkreditalt koérhazi
osztalyok/intézmények (pl. anesztezioldgia és slrgbsségi ellatas) részére adjak ki, ahol az
osztalyvezet6 foorvos nyilatkozott a megfeleld felhasznalasrél. Az osztalyokat fel kell tlintetni
a megerosit6 levélben és a készitmények csak ott hasznalhatodk fel.

Ujra-akkreditalas folyamata:

Az oktatéanyag moddositds miatt minden partnerlink esetében ismételt képzés sziikséges.

Az év sordan a mar akkreditalt osztalyhoz/intézményhez csatlakozé Gj egészségiigyi
szakembereknek, akik HES-tartalmu termékeket kivannak felirni vagy alkalmazni, el kell végezniik
a kotelez6 online képzést, vagy be kell mutatniuk az ESAIC altal kiallitott érvényes tanusitvanyt. A
forgalombahozatali engedély jogosultjai évente felkérik az osztalyvezetot, hogy Gjbdl erdsitse
meg, hogy a HES-tartalmi termékeket felir6 és alkalmaz6é valamennyi egészségiigyi
szakember elvégezte a kotelez6 képzést.

A HES-tartalmu infuziés oldatok forgalombahozatali engedélyének jogosultja a kotelezé képzésre
mutatd linket fentebb, illetve a mellékelt brosuraban, a kotelezettségvallalasi nyilatkozat és a
gyégyszerészek szamara készllt Uj megerdsitd levél sablonjat a termék megrendelésekor biztositja
a partnereiknek.

A forgalombahozatali engedélyének jogosultja nem szadllit olyan gydégyszertaraknak,
amelyek nem kiildtek Megerdésito Levelet.

A HES-tartalma termékek alkalmazasi el6irasanak és betegtajékoztatéjanak a modositasa:
A készitmény alkalmazasi eldirdsédnak a 4.6. és 5.1. szakaszat, amely a HES-tartalmu termékek
csaszarmetszésen atesett néknél torténé alkalmazasara vonatkozik, torlésre keriilt. A HES nem
alkalmazhaté akut vérveszteség hianyaban profilaxisra, beleértve a hipotenzid6 megel6zését
csaszarmetszésen atesett n6knél.

A teljes felirdsi informaciéo a megfelel6 alkalmazéasi elirasban taldlhaté [az alkalmazasi elbirdsra
mutaté link].



https://www.fresenius-kabi-hungary.hu/hes
https://academy.esahq.org/volumetherapy
https://ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis&action=show_details&item=18902
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Vallalatunk haladéktalanul felfiiggeszti a terméknek egy akkreditalt intézmény szamara torténd
szallitdsat, ha arra vonatkozé informacié jut tudomasara, hogy az intézmény nem tartja be a
kockazatminimalizalo intézkedéseket, és errdl értesiti az NNGYK-t is.

Bejelentésre valo felhivas

Az egészségligyi szakembereknek a tagallami el6irdsoknak megfeleléen jelentenilk kell az infuzidhoz
vald HES oldatok hasznalatdval 6sszefliggs feltételezett mellékhatdsokat az NNGYK részére az alabbi
elérhetGségek valamelyikén keresztul:

1. On-line bejelent6lapon
Az on-line bejelentdlap elektronikusan kitolthets, és egy kattintassal egyszerlien tovabbithaté az
NNGYK részére. (https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/)

2. Let6lthetd bejelentblapon

A bejelentdlap elektronikusan vagy kinyomtatds utan kézzel is kitolthetd, és az NNGYK részére e-
mailben, vagy postai Uton klldhet6 vissza az alabbi elérhet6ségek valamelyikére: E-mail:
adr.box@nngyk.gov.hu, Levelezési cim: NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450

A vallalat elérhetésége

Amennyiben a VOLUVEN 6% oldatos infuzié elnevezés(i készitmény alkalmazasaval kapcsolatban
tovabbi kérdései vannak, vagy kiegészitd informacidra van szliksége, kérjlk, keresse a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak magyarorszagi képviseletét az alabbi elérhetéségek barmelyikén:

Fresenius Kabi Hungary Kft.

Cim: 1025 Budapest, Szépvoélgyi at 6. III. em.
Telefon: +36 1 250 83 71

e-mail: info@fresenius-kabi.hu

Honlap: www.fresenius-kabi.hu



https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
mailto:info@fresenius-kabi.hu
http://www.fresenius-kabi.hu/

Fontos tajékoztatas
a hidroxi-etil-keményito-
(HES 130-) tartalmu oldatos

infuziok alkalmazasarol

Egészsegligyi szakembereknek szolo ismertetd a
kockazatcsokkentésre iranyuld tovabbi
intézkedések bevezetésérdl

Kizardlag az ismételten akkreditalt egészségligyi intézmények rendelhetnek HES 130-tartalmu
oldatokat.



HES 130-tartalmu oldat

VOLUVEN 6% oldatos infazio

Az Eurdpai Bizottsag (EB) C(2022) 3591 szamu végrehajtasi hatarozataban (tovabbiakban:
Hatarozat) 2022. majusdban egyetértett az Eurdpai Gydgyszerligyndkség
farmakovigilancia-kockazatértékelési  bizottsaganak (PRAC) a HES 130-tartalmu
készitmények forgalomba hozatali engedélyének hatarozatlan idejl felfliggesztésérol szo6ld
javaslataval, mivel a széles korld kiegészitd kockazatminimalizald intézkedések ellenére
tovabbra is fenndllt a kisérdiratokban foglaltak be nem tartdsa. Ezzel egyidejlileg
meghataroztak a felfliggesztés feloldasanak feltételeit.

A felfiiggesztés megsz(intetése érdekében a Fresenius Kabi Deutschland GmbH benyujtotta
két klinikai vizsgalatanak (PHOENICS és TETHYS) eredményeit, melyekben elektiv hasi
m(itéti (sebészeti) betegeket és traumas sérlilteket vizsgaltak, akiknél akut vérzés miatt
valt szilkségessé a volumenpotlas.

Ezenkivil a meglévé ellen6rzott hozzaférési programot (EHP) is felllvizsgaltak,
modositottak.

A négy tagallamban zajléo nemzetkozi eljarasban, koztilk Magyarorszagon is a felfliggesztés
feloldasarol dontottek. Ezzel egyidében a HES-tartalmu termékek alkalmazasi elGirasait
tovabb moddositottak, torolték a csaszarmetszés soran torténé termékhasznalatra
vonatkozd informacidkat, hogy visszaszoritsdk a profilaktikus hasznalatot, valamint a
modositott ellen6rzétt hozzaférési program betartasahoz kototték a tovabbi alkalmazast.

A korhazak ismételt akkreditacio nélkiil nem szerezhetnek be HES 130-tartalmu
oldatos infaziokat.

Vallalatunk haladéktalanul felfliggeszti a terméknek egy akkreditalt intézmény szamara
torténd szallitdsat, ha arra vonatkozo informacid jut tudomasara, hogy az intézmény nem
tartja be a kockazatminimalizalo intézkedéseket, és errdl értesiti az NNGYK-t is.

Amennyiben a készitmény megrendelése és kiszallitdsa gydgyszer-nagykereskeddn
keresztll torténik. Vallalatunk kizarélag olyan nagykeresked6nek biztositja a terméket,
amely irdasban elfogadja az ellenGrz6tt hozzaférési program (EHP) betartasat. Az EHP
részeként a nagykeresked6 negyedévente megkildi Vallalatunknak a készitményt vasarlék
listajat.

Az akkreditalas egyik kulcsfontossagu eleme, hogy a HES 130-tartalmu oldatokat rendeld,
illetve alkalmazd minden egészségligyi szakembernek az érintett gyogyszerek jovahagyott
kisérbirataiban foglaltaknak megfeleld, helyes alkalmazasardl sz6l6 kotelez6 képzést kell
elvégeznie, ami egy teszttel zarul. A tréning igazolas egy évig érvényes, utdna a tréning
ismételt elvégzése sziikséges.

Tovabba a HES-tartalmlU termékeket megrendeld gydgyszerészeknek egy megerdsitd
levélben nyilatkozniuk kell, hogy a HES-tartalmu termékeket csak akkreditalt korhazi
osztalyok/intézmények (pl. anesztezioldgia és sirgOsségi ellatds) részére adjak ki. Az
osztalyokat fel kell tlintetni a megerdsitd levélben.

Ezen ismertet6 az akkreditalasi folyamatot mutatja be.
Képzés és akkreditalasi eljaras
1. Képzés

Minden egészségligyi szakembernek, aki hidroxi-etil-keményité 130-tartalmd oldatos
inflziot kivan rendelni, illetve alkalmazni, el kell végeznie a kotelezé képzést. Az online
képzés elérhetd a



https://www.fresenius-kabi-hungary.hu/hes

vagy a

https://academy.esahqg.org/volumetherapy weboldalon.

Az oktatasi anyag elolvasasa utan egy tesztet kell elvégezni. A képzés elvégzésérdl az
egészségligyi szakemberek képzési igazolast kapnak, mely egy évig érvényes.

2. Akkreditalas

A HES 130-tartalmu oldatos infuzidkat rendeld, illetve alkalmazé minden egészségligyi
szakembernek el kell végeznie a kotelez6 képzést. Miutdn a koérhdz adott szervezeti
egységében minden olyan egészségligyi szakember elvégezte a képzést, aki HES-t
alkalmaz, a koérhaz képviseletére jogosult személy egy kotelezettségvallalasi
nyilatkozatot ir ald. A kérhaz nyilatkozik arrdl, hogy csak az akkreditalt szervezeti
egységek szamara kerul kiadasra a készitmény. A kotelezettségvallalasi nyilatkozatokat a
HES gyartdjanak képvisel6je adja at alairasra.

3. A készitmény megrendelése

Miutan megtortént az 6sszes alairt kotelezettségvallalasi nyilatkozat begyl(ijtése, a kérhaz
akkreditalasra keril, és a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak (Fresenius Kabi)
ellatasilanc-iranyitasi rendszerébe bevezetik a moddositast, hogy az adott akkreditalt
kérhazbdl érkez6 megrendeléseket validalhassak, és a szallitdsokat teljesithessék.
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4. Megerosito levél a gyogyszerészek szamara:

A HES-tartalmu termékeket megrendelo gyogyszerészeknek egy megerositd levélben
nyilatkozniuk kell arrdél, hogy a HES-tartalmu termékeket csak akkreditalt korhazi
osztalyok/intézmények (pl. anesztezioldgia és slirg6sségi ellatas) részére adjak ki,
ahol az osztalyvezeté foorvos nyilatkozott a megfelelé felhasznalasrol. Az
osztalyokat fel kell tlintetni a megerdsitd levélben és a készitmények csak ott hasznalhatdk
fel.

A forgalombahozatali engedély jogosultja nem szallit olyan gydgyszertaraknak,

”w s

amelyek nem kiildtek Megerdsit6 Levelet
A képzés tartalma
A képzés online érhet6 el a

https://www.fresenius-kabi-hungary.hu/hes

vagy a

https://academy.esahg.org/volumetherapy weboldalon.

A diasor, melynek megtekintése korilbelll 15 percet vesz igénybe, az alabbi alapelemekre
terjed ki:

A HES-oldatok - a jovahagyott kisérdiratokban foglaltaktdl eltéré -hasznalataval
Osszefiigg6 kockazatok az EU-ban.

- Gyogyszer-alkalmazasi vizsgalatok hattere és eredményei, felfiiggesztés.

- A HES-oldatok hasznalata a jovahagyott kisérGiratoknak megfeleléen: javallat,
adagolas, kezelési idétartam és ellenjavallatok.

- A kockazatcstkkentésre irdanyulod tovabbi intézkedések.

- Fontos informacio az egészségiigyi szakemberek szamara: Ne alkalmazza a HES-
tartalmu termékeket akut vérveszteség hidnyaban, profilaxis céljabdl beleértve a
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hipotenzié megel6zését csaszarmetszésen atesett ndknél, vagy szivm(itéten atesd
betegeknél a testen kiviili keringés esetén a sziv-tiid6 gép feltoltésére

- Tréning anyag megértését igazold teszt

Ujraakkreditalasi eljaras

Az akkreditalt kérhazakba Ujonnan érkez6 egészségligyi szakembereknek (rezidensek vagy
alkalmazottak) el kell végeznilik a kotelez6 képzést, vagy be kell mutatniuk a szervezeti
egység vezetbjének egy érvényes igazolast a képzés 2024. szeptember 16. napja utan
torténd elvégzésérdl, miel6tt Voluven 6% oldatos infaziét alkalmazhatnanak.

A korhaz képviseletére jogosult személynek évente nyilatkoznia kell arrél, hogy a
Voluven 6% oldatos infuziét rendel6 és alkalmazé minden egészségiigyi szakember
elvégezte a kotelezd képzést, azt az alkalmazasi eldirasnak megfeleléen alkalmazzak a
szervezeti egyégben. Valamint a koérhaz igazolja, hogy csak az akkreditalt szervezeti
egységek részére kerll kiadasra a készitmény.

Bejelentésre valé felhivas

Az egészséglgyi szakembereknek, a tagallami el6irasoknak megfelel6en, jelentenilk kell
az infuzidhoz valé HES oldatok hasznalataval 6sszefliggd feltételezett mellékhatasokat a
hatésag, a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK) részére az
alabbi elérhetdségek valamelyikén keresztil:

1. On-line bejelentblapon

Az on-line bejelent6lap elektronikusan kitolthetd, és egy kattintassal egyszerien
tovabbithatd az NNGYK részére. (tovabbi tudnivaldk: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/)

2. Letélthetd bejelentdlapon

A bejelentllap elektronikusan vagy kinyomtatas utan kézzel is kitdlthet6, és az NNGYK
részére e-mailben, faxon vagy postai Uton klildhet6 vissza az aldbbi elérhet6ségek
valamelyikére:

E-mail: adr.box@nngyk.gov.hu

Levelezési cim: NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450

Ismételten felhivjuk a figyelmét, hogy ezek a készitmények a fent emlitett biztonsagi
aggalyok miatt fokozott felligyelet alatt allnak.

A vallalat elérhetosége

Amennyiben a VOLUVEN 6% oldatos infuzié alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi
kérdései vannak, vagy kiegészité informaciéra van sziksége, kérjlik, keresse a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak magyarorszagi képviseletét az alabbi
elérhetdségek barmelyikén:

Fresenius Kabi Hungary Kft.
Cim: 1025 Budapest, Szépvdlgyi ut 6. III. em.
Telefon: +36 1 25083 71

e-mail: info@fresenius-kabi.hu

Honlap: www.fresenius-kabi.hu
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