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Los pacientes en estado crítico tratados con soluciones para perfusión intravenosa que
contienen hidroxietil-almidón presentan un mayor riesgo de insuficiencia renal grave y una
mayor mortalidad que los pacientes tratados con soluciones cristaloides.

            
    -  El Comité para la Evaluación de Riesgos en Farmacovigilancia europeo (PRAC) ha
considerado desfavorable el balance beneficio-riesgo y ha recomendado la suspensión de
comercialización de las soluciones para perfusión que contienen hidroxietil-almidón.       
    -   La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) recomienda,
como medida de precaución, y en espera de la confirmación de la recomendación del PRAC,
no utilizar soluciones para perfusión que contienen hidroxietil-almidón en pacientes en estado
crítico.   

  

El hidroxietil-almidón es un expansor plasmático coloidal, utilizado en el tratamiento de la
hipovolemia y del shock hipovolémico. En España se encuentran comercializados diversos
medicamentos que lo contienen en distintas concentraciones, con los nombres comerciales
Hemohes®, HES hipertónico Fresenius®, Isohes®, Plasmavolume®, Volulyte® y Voluven®.

  

Los resultados de tres estudios1-3 que comparaban hidroxietil-almidón con otros expansores
plasmáticos de tipo cristaloide en pacientes críticos, mostraron que los pacientes con sepsis
grave tratados con soluciones de hidroxietil-almidón tenían un mayor riesgo de desarrollar
insuficiencia renal que requiriera diálisis. Dos de estos estudios
1,2

también mostraron un mayor riesgo de mortalidad en los pacientes tratados con soluciones de
hidroxietil-almidón.

  

Como consecuencia, el Comité para la Evaluación de los Riesgos en Farmacovigilancia
europeo (PRAC), comité científico de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), constituido
por representantes de todas las agencias nacionales europeas, inició una revisión del balance
beneficio-riesgo de las soluciones que contienen hidroxietil-almidón.

  

Las conclusiones de esta evaluación han sido que los pacientes tratados con
hidroxietil-almidón tendrían mayor riesgo de insuficiencia renal con necesidad de diálisis y
mayor riesgo de mortalidad, comparados con los pacientes tratados con expansores
plasmáticos tipo cristaloide. Adicionalmente, las soluciones que contienen hidroxietil-almidón
mostraban un beneficio limitado en los pacientes con hipovolemia, que no justificaría su uso a
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la luz de los riesgos identificados. En base a ello, el PRAC recomienda la suspensión de la
comercialización en Europa de estas soluciones.

  

Esta recomendación debe ser valorada por el Grupo Europeo de Coordinación (CMDh), del que
forman parte todas las Agencias de medicamentos europeas y eventualmente la Comisión
Europea que adoptará una decisión final y vinculante para toda la Unión Europea. La AEMPS
informará de esta decisión final cuando esté disponible.

  

Hasta ese momento, la AEMPS recomienda, como medida de precaución, no utilizar
soluciones que contienen hidroxietil-almidón en pacientes que se encuentren en estado crítico.

  

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al Centro
Autonómico de Farmacovigilancia correspondiente
., pudiéndose realizar a través de la web 
https://www.notificaram.es 
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