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Finalizada una nueva revision del balance beneficio-riesgo de las soluciones de
hidroxietil-almidon, se ha decidido mantener estos productos comercializados en la UE bajo un
sistema de acceso controlado. Estos medicamentos por tanto se suministraran Unicamente a
los centros cuyos profesionales hayan participado en un programa especifico de informacién
gue se pondra en marcha a lo largo de los proximos meses.

Hidroxietil-almidon (HEA)' es un expansor plasmatico coloidal, indicado para tratamiento de la
hipovolemia causada por hemorragia aguda cuando el tratamiento solo con cristaloides no se
considere suficiente.

La Agencia Esparfola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha venido informando
sobre las conclusiones de las revisiones europeas del balance beneficio-riesgo de HEA. En
2013 se introdujeron restricciones en sus condiciones de uso autorizadas, debido al incremento
de riesgo de insuficiencia renal y de mortalidad en ciertos pacientes (ver notas informativas M
UH (FV) 18/2013

MUH (FV) 29/2013

y
MUH (FV) 1/2018)

En enero de este afo se informaba de la recomendacion de suspension de comercializacion de
estos productos (ver nota informativa MUH (FV) 1/2018) . Esta recomendacion vino motivada
por los resultados de estudios llevados a cabo en varios paises europeos, los cuales indicaban
que las soluciones de HEA se seguian utilizando en situaciones en los que su uso esta
contraindicado. En concreto, aproximadamente el 9% de los pacientes expuestos a las
soluciones de HEA eran pacientes criticos, el 5-8% padecian insuficiencia renal y el 3-4% eran
pacientes con sepsis.

Posteriormente, se han valorado de nuevo posibles medidas de minimizacion de riesgos
adicionales teniendo en cuenta el impacto asistencial de la suspension de comercializacién
para los pacientes en los que su uso no esta contraindicado.

La decision finalmente adoptada ha sido que las soluciones con HEA se mantendran
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comercializadas en la UE bajo diversas condiciones orientadas a garantizar su uso seguro,
respetando estrictamente las indicaciones autorizadas y protegiendo a los pacientes en los que
su uso puede conllevar mayores riesgos, para los que su utilizacion esta contraindicada.

Estas condiciones son las siguientes:

- Programa de acceso controlado: los laboratorios titulares de las autorizaciones de
comercializaciéon (TAC) deberan desarrollar este programa, previa autorizacién de la AEMPS,
que incluira:

- Un sistema de acreditacion de centros sanitarios, garantizando que los profesionales
implicados en la prescripcion y administracion de soluciones de HEA, han recibido informacion
pormenorizada sobre el uso adecuado de estos productos.

- Actividades de formacion e informacién sobre el uso adecuado de estos productos, entre
las cuales se incluira la elaboracién y difusion de materiales informativos de prevencién de
riesgos.

Solamente se suministraran estos productos a los centros sanitarios acreditados.

- Los TAC deberan comunicar a los profesionales sanitarios los resultados de los estudios
de utilizacion de medicamentos llevados a cabo y las nuevas medidas de minimizacién de
riesgos.

Estas nuevas medidas se estableceran y comunicaran a lo largo de los préximos meses.

Adicionalmente, se incluird una advertencia sobre las contraindicaciones en el exterior de los
envases de estos productos. También se llevara a cabo un estudio para evaluar la efectividad
de las medidas puestas en marcha. La realizacién de dicho estudio es necesario para poder
mantener el medicamento autorizado y sus resultados finales deberan presentarse en el plazo
de dos anos.

Mientras se establecen y se ponen en marcha estas nuevas medidas, la AEMPS recuerda a los
profesionales sanitarios la obligacion de cumplir estrictamente las condiciones de uso
autorizadas para las soluciones de HEA, especificadas en las

fichas técnicas
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correspondientes, en particular:

- No utilizar soluciones de HEA en pacientes con sepsis, pacientes en estado critico o en
quemados, debido a un mayor riesgo de insuficiencia renal grave y una mayor mortalidad.

- Utilizar las soluciones de HEA solo en caso de hipovolemia debida a hemorragia aguda
siempre que no se considere suficiente el tratamiento solo con soluciones de cristaloides,
utilizando la dosis eficaz mas baja posible (inferior a 30 ml/kg/dia), durante un maximo de 24
horas y vigilando la funcion renal durante al menos 90 dias.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas
a través del formulario electrénico disponible en la web www.notificaRAM.es .

Fuente: AEMPS 4/09/2018
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