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Infaziéhoz valé hidroxi-etil-keményité (HES) oldatok V¥: a forgalomba
hozatali engedély felfiiggesztése, illetve a felfiiggesztés
végrehajtasanak 18 hénappal térténd elhalasztasa

VOLUVEN 6% oldatos infGzi6 V
Tisztelt Egészségligyi Szakember!

A Fresenius Kabi Deutschland GmbH nevében, az Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézettel (a tovabbiakban: OGYEI) egyetértve az aldbbiakrél szeretnénk tajékoztatni
Ont:

Osszefoglalé

* Bizonyos betegcsoportok esetében a vesekarosodas és a halalozas kockazatanak
emelkedése miatt 2013-ban korlatoztak a HES-tartalmi infiziés oldatok
hasznalatit az akut vérvesztés kivetkeztében fellépé hypovolaemia kezelésére
olyan esetekben, amikor a krisztalloidok alkalmazédsa 6nmagaban nem elégséges.

e A kockazatnak kitett betegcsoportok védelme érdekében hozott széleskdrii
intézkedések ellenére a legutébbi gyégyszer-alkalmazasi vizsgalat eredményei azt
mutattak, hogy néhany orszagban még mindig nem tartjdk be az alkalmazasra
vonatkozé elbirasokat (pl. indikdcién kiviil, ellenjavallatban valé alkalmazis).
Ennek kdvetkeztében az Eurdpai Bizottsag gy hatarozott, hogy a HES-tartalmii
készitmények forgalomba hozatali engedélyét hatarozatlan idére felfiiggeszti.

* Magyarorszagon a szakmai igényt, betegellatisi érdeket figyelembe véve az OGYEI
a Voluven 6% oldatos infizi6 forgalomba hozatali engedélye felfiiggesztésének
végrehajtasat legfeljebb 18 hénapra, azaz 2023. november 24-ig elhalasztotta.
Ezutan a datum utan a HES-tartalmd infGziés készitmények mar nem hozhaték
forgalomba.

e« Az OGYEI a halasztas feltételéiil szabta a készitményt alkalmazé egészségiigyi
szakemberek ismételt oktatasat a megfelelé hasznalat érdekében, és ezaltal az
egészségiigyi intézmények akkreditaciéjat. A készitmény kiszallitisa csak olyan
kérhazba torténhet, ahol megfeleld hasznalatra képzett szakemberek dolgoznak,
azaz akkreditalt a felhasznalasra.

Hattér

A hidroxi-etil-keményit6-(HES-) tartalm( oldatos infGziok volumenpétlds céljara szolgalo
mesterséges kolloid oldatok, amik jelenleg az akut vérveszteség kovetkeztében fellép hipovolémia
kezelésére javasoltak olyan esetekben, amikor a krisztalloid oldatok alkalmazdsa énmagukban nem
elégséges.



Az elmUlt években az Eurépai Gyogyszeriigyndkség farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsaga
(PRAC) szadmos értékelést végzett, melyek azt vizsgéltak, hogy a HES-tartalmu készitmények elényei
meghaladjak-e a kezelésbdl szarmazé kockdzatokat.

Egy, szepszisben szenved§ vagy kritikus allapot( betegek vesem(ikédési zavaranak és halalozasanak
- a nagy klinikai vizsgalatokban észlelt - megnévekedett kockédzatat elemz§ biztonsagi feliilvizsgalat
2013 oktdberében zarult. A felillvizsgdlat eredményeként a HES-tartalml infazids oldatok
alkalmazasét a jelenleg engedélyezett egyetlen indikéciéra (akut vérvesztés kovetkeztében fellépd
hypovolaemia kezelése olyan esetekben, amikor a krisztalloidok alkalmazasa énmagaban nem
elégséges) korlatoztak, valamint a kiséréiratokba 0j ellenjavallatokat és figyelmeztetéseket vezettek
be.

Két gyogyszer-alkalmazasi vizsgdlat eredményei alapjan 2017 oktdberében a PRAC tovabbi
felllvizsgalatot végzett. Ezek a vizsgélatok aggodalomra adtak okot, mivel a klinikai gyakorlatban
nem tartottdk be a kulcsfontossagli korldtozdsokat, és a készitményeket ellenjavallt
betegpopulacidban is alkalmaztak.

Ezt kévetbéen 2018-ban tovabbi intézkedéseket vezettek be az engedélyezett felhasznaldsi feltételek
betartasdnak megerdsitése érdekében:

e a HES infGzi6s oldatok szallitasat korlatoztdk azon egészségiigyi intézmények részére, ahol
a gyogyszert feliré vagy beadd egészségligyi szakemberek a megfelel8 hasznalatrél szol6,
kotelezd képzést elvégezték

o a készitmények csomagoldsan jobban észlelhetd figyelmeztetések keriiltek elhelyezésre.

e az orvosoknak azt javasoltak, hogy ne hasznaljanak HES inf(ziés oldatokat a forgalomba
hozatali engedélyben szerepld, az alkalmazasi elSirasban (SmPC) felsorolt javallaton kivdil,
mivel a betegeiknél ezaltal stlyos artalmat idézhetnek el6.

= aforgalomba hozatali engedély jogosultjait felkérték, hogy végezzenek tovabbi gydgyszer-
alkalmazasi vizsgalatot az alkalmazasi el8irds betartdséanak ellendrzésére, valamint ezen
kockazatminimalizal6 intézkedések hatékonységanak bizonyitasara.

Az Eurbpai Gyogyszerligynokség Farmakovigilancia KockazatértékelS Bizottsdga (PRAC) 2022
februarjaban ismételten értékelte a gydgyszer-alkalmazési vizsgdlatok eredményeit, és arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az alkalmazasi el8irds betartdsa - a 2018-ban bevezetett
kockazatminimalizalasi intézkedések ellenére - még mindig nem megfelels.

A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az Eurépai Gazdasagi Térség egyes orszigaiban a HES-
tartalmd infUzids oldatokat tovabbra is haszndljdk az ellenjavallt betegpopulaciékban, akiknél ez
megnéveli a sulyos artalmak kockazatat, beleértve a haldlozast is, illetve a kockazatok
Osszességében meghaladjak a HES-t tartalmazd termékek eldnyeit. Ezért ezen termékek
forgalmazasat fel kell fiiggeszteni, és helyettiik terdpids alternativdkat kell valasztani a
vonatkoz6 klinikai iranyelvek szerint.



Az Eurépai Bizottsadg hatdrozata azonban lehetdséget ad az EU-tagallamoknak arra, hogy kivételes
esetben, figyelembe véve a teriiletiikon mérvadé népegészségiigyi megfontolasokat, a felfiiggesztés
végrehajtdsdt a hatdrozat elfogaddsadtél szamitott 18 hdénapot meg nem haladé idStartamra
elhalasszak, feltéve, hogy a betegek védelme érdekében teljesiiinek bizonyos feltételek, tovabba
hogy a korabban elfogadott kockazatminimalizalé intézkedéseket fenntartjak és nyomon kévetik.

Az Egészségligyi Szakmai Kollégium Anesztezioldgiai és Intenziv Terdpids Tagozatanak szakmai
allaspontja alapjdn Magyarorszag a Voluven 6% oldatos infuzié elnevezés(i készitmény esetén élt a
halasztas lehet6ségével, mely legfeljebb 2023. november 24-ig tart. A felfiiggesztés végrehajtasanak
megkezdéséig terjedd atmeneti idészakban a HES-tartalmu készitményeket alkalmazé egészségiigyi
intézményeknek elegendé id6 all rendelkezésre terdpias eljarasrendjik felllvizsgalatara és
modositasara.

Az Orszégos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet a Voluven 6% oldatos infazid
esetén a felfliggesztés eihalasztasanak feltételéil szabta, hogy a Fresenius Kabi Deutschland GmbH,
mint a forgalomba hozatali engedély jogosultja, fenntartja a Korldtozott Hozzéférés Programot,
illetve a kdrhazaknak és a terméket feliré vagy hasznald egészségiigyi dolgozéknak az akkreditacids
képzést ismételten el kell végeznilik. Vallalatunk 2022. szeptember 1-t8l csak olyan egészségiigyi
intézmények részére szallithat ki a készitménybdl, ahol az egészségiigyi szakemberek a képzést
ismételten elvégezték.

Vallalatunk haladéktalanul felfliggeszti a terméknek az akkreditélt intézmény szamadra torténd
szallitdsat, ha arra vonatkozd informacié jut a tudomdsdra, hogy az nem tartja be a
kockazatminimalizalé intézkedéseket, és errdl értesiti az OGYEI-t is. Ezen kivil Vallalatunk a
kockdzatminimalizdlé intézkedések végrehajtdsdnak és nyomonkévetésének monitorozésa
érdekében negyedévente adatot szolgaltat az OGYEI-nek.

Az akkreditalasi folyamatot ismertetd brosrat ezen levélhez mellékelten kapja meg.

A felfliggesztés megsziintetésének feltétele, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultjai szilard
tudomanyos bizonyitékokat mutatnak be, amelyekkel igazoljak a készitmény pozitiv elény/kockéazat-
aranyat egy vagy tobb klinikailag relevans betegpopulacidban, valamint olyan kockazatminimalizald
intézkedéseket javasolnak, amelyek megvédik a silyos artalmak fokozott kockdzatanak kitett
betegeket.

Bejelentésre valé felhivas

Az egészségligyi szakembereknek a tagallami elSirdsoknak megfeleléen jelenteniiik kell az infGzidhoz
valé HES oldatok hasznalataval dsszefiiggd feltételezett mellékhatdsokat az OGYEI részére az alabbi
elérhetéségek valamelyikén keresztiil:

1. On-line bejelentélapon

Az on-line bejelentélap elektronikusan kitélthets, és egy kattintdssal egyszer(ien tovabbithaté az
OGYEI részére. (https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/)




2. Letoltheté bejelentélapon

A bejelentdlap elektronikusan vagy kinyomtatas utan kézzel is kitélthets, és az OGYEI részére e-
mailben, vagy postai Uton kiildhetS vissza az aldbbi elérhetGségek valamelyikére: E-mail:
adr.box@ogyei.gov.hu, Levelezési cim: OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450

Ismételten felhivijuk a figyelmét, hogy a Voluven 6% oldatos infGzid a fent emlitett biztonsagi
aggalyok miatt fokozott feliigyelet alatt alinak.
A vallalat elérhetbésége

Amennyiben a VOLUVEN készitmény alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi kérdései vannak, vagy
kiegészit6 informaciora van sziiksége, kérjiik, keresse a forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak
magyarorszagi képviseletét az alabbi elérhetéségek barmelyikén:

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

e-mail: info@fresenius-kabi.hu

Honlap: www.fresenius-kabi.hu
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Jelen DHPC levél érintett egészségligyi szakemberek részére toérténé megkilldésének a
gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv felé térténd igazolasa (terjesztési hatékonysag mérés) céljabol
kérjlik, az alabbi linken vagy a QR-kdd beolvasasat kévetéen a kért adatok megadasaval erésitsék
meg a levél kézhezvételét:

A kérdGives felmérés linkje: htips://www.research.net/r/HES DHPC




QR-kéd:




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

infuziok alkalmazasarol

Egészsegligyi szakembereknek szolo ismertetd a
kockazatcsokkentésre iranyuld tovabbi
intézkedések bevezetésérdl

,,,,,,

rendelhetnek HES 130-tartalmu oldatokat.



HES 130-tartalmiu oldat

VOLUVEN 6% oldatos infuzio V¥V

Az Eurdpai Bizottsag (EB) C(2022) 3591 szamu végrehajtasi hatarozataban
(tovabbiakban: Hatarozat) 2022. majusaban egyetértett az Eurdpai
Gyogyszerigynokség farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsaganak
(PRAC) a HES 130-tartalmd  készitmények forgalomba hozatali
engedélyének hatarozatlan idejl felfiggesztésérdl sz616 javaslataval, mivel
a széles kord kiegészitd kockazatminimalizald intézkedések ellenére
tovabbra is fennall a kisérdiratokban foglaltak be nem tartasa. A Hatdrozat
lehetdséget biztosit a tagallamok részére, hogy, kivételes esetben, a
Hatarozat elfogadasatol szamitott 18 honapot meg nem haladd
idétartammal, elhalaszthatjak a felfliggesztést.

Az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) a
Voluven 6% oldatos infizié V¥ (tovabbiakban: Készitmény) esetében
legfeljebb 18 hoénap id6tartamra (2024. november 24-ig) elhalasztotta a
forgalomba hozatali engedély felfliggesztésének végrehajtasat.

A Készitmény alkalmazasanak szikségességét az Egészségiigyi Szakmai
Kollégium Anesztezioldgiai és Intenziv Terapias Tagozatanak
szakmai allaspontja tamasztja ala, amely szerint a hidroxi-etil-keményitd
elérhet0ségének fenntartasa a tovabbiakban is indokolt és sziikséges az
akut vérvesztést kovetd hypovolaemia kezelésének céljabdl olyan
esetekben, amikor a krisztalloidok alkalmazasa 6nmagaban nem elégséges.
Ezen allasfoglalasat a szakmai kollégium a PRAC véleményének kihirdetése
utan tette meg, amiben a betegelldtasi érdekre hivatkozva kérte a
Készitmény piacon tartasat.

A betegek biztonsaga és a felfliggesztés 2023. november 24. napjaig
torténd elhalasztdsahoz szabott feltételek teljesitése érdekében, a
Készitményre vonatkozd korlatozott hozzaférési program fennmarad.

2022. szeptember 1. napjat kovetden a kérhazak ismételt akkreditacio
nélkil nem szerezhetnek be HES 130-tartalmu oldatos infuzidkat.

Vallalatunk haladéktalanul felfliggeszti a terméknek egy akkreditalt kérhaz
szamara torténd szallitasat, ha arra vonatkozd informacidé jut tudomasara,
hogy a kérhaz nem tartja be a kockazatminimalizald intézkedéseket, azaz
a készitményt olyan szakemberek is alkalmazzak, akik nem részesiilnek a
biztonsagos alkalmazashoz sziikséges kiegészité képzésben.

Az akkreditalas egyik kulcsfontossagu eleme, hogy a HES 130-tartalmu
oldatokat rendeld, illetve alkalmaz6 minden egészségiigyi szakembernek az
érintett gyogyszerek jovahagyott kisérdirataiban foglaltaknak megfeleld,
helyes alkalmazasarol szo6lé kotelezo képzést kell elvégeznie.

Ezen ismertetd az akkreditalasi folyamatot mutatja be.



Képzés és akkreditalasi eljaras

1. Képzés
Minden egészségligyi szakembernek, aki 2022. szeptember 1. utan hidroxi-

etil-keményité 130-tartalmu oldatos infuziét kivan rendelni, illetve
alkalmazni, el kell végeznie a kotelezd képzést. Az online képzés elérheté a

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

vagy a

https://academy.esahqg.org/volumetherapy

weboldalon.

A képzés elvégzésérdl az egészségigyi szakemberek képzési igazolast
kapnak.

2. Akkreditalas

A HES 130-tartalmu oldatos infuzidkat rendel6, illetve alkalmazé minden
egészségligyi szakembernek el kell végeznie a kotelez6 képzést. Miutan a
kérhaz adott szervezeti egységében minden olyan egészségiigyi szakember
elvégezte a képzést, aki HES-t alkalmaz, a kérhaz képviseletére jogosult
személy egy kotelezettségvallalasi nyilatkozatot ir ala. A kdrhaz nyilatkozik
arrél, hogy csak az akkreditalt szervezeti egységek szamara keril kiadasra
a készitmény. A kotelezettségvallalasi nyilatkozatokat a HES gyartdjanak
képviselOje adja at aldirasra.

3. A készitmény megrendelése

Miutan megtortént az 0Osszes alairt kotelezettségvallalasi nyilatkozat
begyljtése, a koérhaz akkreditdlasra keril, és a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak (Fresenius Kabi) ellatasilanc-iranyitasi rendszerébe
bevezetik a moddositast, hogy az adott akkreditdlt kérhazbdl érkezd
megrendeléseket validalhassak, és a szallitdsokat teljesithessék.


https://www.fresenius-kabi-hungary.hu/hes
https://academy.esahq.org/volumetherapy

A képzés tartalma

A képzés online érhet6 el a

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

vagy a

https://academy.esahqg.org/volumetherapy

weboldalon.

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

A HES-oldatok - a jovahagyott kisérdiratokban foglaltaktdl eltér6 -
hasznalataval 6sszefiiggb kockazatok az EU-ban.

Gydgyszer-alkalmazasi vizsgalatok hattere és eredményei, felfliggesztés.

A HES-oldatok hasznalata a jévahagyott kisérbiratoknak megfelel6en:
javallat, adag, kezelési id6tartam és ellenjavallatok.

A kockazatcstkkentésre iranyuld tovabbi intézkedések.
Ujraakkreditalasi eljaras

Az akkreditalt koérhazakba 2022. szeptember 1. utdn Ujonnan érkezd
egészségligyi szakembereknek (rezidensek vagy alkalmazottak) el kell
végeznilik a kotelezé képzést, vagy be kell mutatniuk a szervezeti egység
vezetOjének egy érvényes igazolast a képzés 2022. augusztus 8. napja utan
torténd  elvégzésér6l, mielétt Voluven 6%  oldatos infuzidt
alkalmazhatnanak.

A korhaz képviseletére jogosult személynek évente nyilatkoznia kell arrdl,
hogy a Voluven 6% oldatos infuziét rendelé6 és alkalmazé minden
egészségligyi szakember elvégezte a kotelezo képzést, azt az alkalmazasi
el6irdsnak megfeleléen alkalmazzak a szervezeti egyégben. Valamint a
kérhaz igazolja, hogy csak az akkreditalt szervezeti egységek részére kerdl
kiadasra a készitmény.


https://www.fresenius-kabi-hungary.hu/hes
https://academy.esahq.org/volumetherapy

Bejelentésre valo felhivas

Az egészségligyi szakembereknek, a tagallami el6irdsoknak megfelelden,
jelentenilk kell az infuziéhoz valé HES oldatok hasznalataval 6sszefiiggd
feltételezett mellékhatdsokat a hatdsag, az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) részére az aldbbi elérhetéségek
valamelyikén keresztil:

1. On-line bejelentdlapon

Az on-line bejelentblap elektronikusan kitdlthetd, és egy kattintassal
egyszerlen tovabbithaté az OGYEI részére. (tovabbi tudnivaldk:
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/)

2. Letdltheto bejelentblapon

A bejelentdlap elektronikusan vagy kinyomtatas utan kézzel is kitoltheto,
és az OGYEI részére e-mailben, faxon vagy postai Gton kiildhetd vissza az
alabbi elérhet6ségek valamelyikére:

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

Fax: +36-1-886-9472

Levelezési cim: OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450

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

A vallalat elérhetosége

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

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

e-mail: info@fresenius-kabi.hu

Honlap: www.fresenius-kabi.hu
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