Tretésirat hidroksietil-amidon pér infuzion rekomandohen pér suspendim nga tregu

Lajme 25/02/2022

Pérditésim gé nga 25 maj 2022:

Mé 24 maj 2022, Komisioni Europian nxori njé vendim ligjor qé konfirmon pezullimin e autorizimeve té
marketingut té tretésirave pér infuzion HES.

Nése éshté e nevojshme pér arsye té shéndetit publik, Shtetet Anétare individuale té UE-sé mund té
vonojné pezullimin pér jo mé shumé se 18 muaj dhe té mbajné tretésirat HES né treg, né varési té masave
té dakorduara pér minimizimin e rrezikut.

Mé 11 shkurt 2022, komiteti i sigurisé i EMA-s, PRAC-u, rekomandoi qé autorizimet e marketingut pér
tretésirat hidroksietil-amidon (HES) pér infuzion duhet té pezullohen né té gjithé Unionin Europian (UE).
Kéto produkte u autorizuan si njé shtesé e trajtimeve té tjera pér zévendésimin e véllimit té plazmés pas
humbjes akute (té papritur) té gjakut.

Siguria e tretésirave pér infuzion té HES-it u rishikua né dy procedura té vecanta né vitin 2013 dhe njé séré
kufizimesh dhe masash pér té minimizuar rrezikun e démtimit té veshkave dhe vdekjes né pacienté té
caktuar (ata gé jané né gjendje kritike, me 1éndime té djegura ose me sepsé, njé infeksion bakterial né
gjak) jané véné né vend né até kohé.

Si rezultat i njé rishikimi té treté té kryer né vitin 2018, pérdorimi i tretésirave HES pér infuzion u kufizua
mé tej né spitalet e akredituara dhe profesionistét e kujdesit shéndetésor gé pérshkruanin ose
administronin barnat duhej té trajnoheshin pér pérdorimin e duhur té tyre. Pér mé tepér, paralajmérime
té métejshme u futén né informacionin e produktit pér t'u kujtuar profesionistéve té kujdesit shéndetésor
se kéto barna nuk duhet té pérdoren né pacientét me sepsé ose démtim té veshkave ose né pacienté té
tjeré vulnerabél, si¢ jané té sémurét né gjendje kritike. KEto masa u vendosén pér té siguruar gé tretésirat
pér infuzion HES nuk do té pérdoreshin te pacientét gé ishin né rrezik té shtuar t& démtimit. Kompanive
gé tregtojné tretésira HES pér infuzion iu kérkua gjithashtu té kryenin njé studim té pérdorimit té barnave
pér té kontrolluar nése kéto kufizime respektoheshin né praktikén klinike dhe pér té dorézuar rezultatet
e kétij studimi né EMA.

PRAC-u shqgyrtoi rezultatet nga ky studim, té cilat tregojné se tretésirat HES pér infuzion jané ende duke u
pérdorur jashté rekomandimeve té pérfshira né informacionin e produktit. Komiteti konkludoi se
kufizimet e métejshme té vendosura né vitin 2018 nuk kané siguruar mjaftueshém pérdorimin e sigurt té
barnave dhe se tretésirat HES vazhdojné té pérdoren né grupe té caktuara pacientésh tek té cilét jané
demonstruar démtime serioze.

Duke gené se respektimi i grupit té masave té dakorduara né vitin 2018 ishte kusht pér pérdorimin e sigurt
té tretésirave pér infuzion HES, dhe studimi ka treguar se kjo nuk ka ndodhur, pérfitimet e kétyre barnave
nuk konsiderohen mé se i tejkalojné rreziget e tyre. PRAC hulumtoi mundésiné e futjes sé masave shtesé
pér té siguruar qé tretésirat HES té pérdoren sipas informacionit té produktit, por arriti né pérfundimin se




nuk kishte masa té tjera, ose kombinime masash, gé do té ishin té realizueshme dhe té mjaftueshme pér
té mbrojtur pacientét.

Duke pasur parasysh rreziget serioze ndaj té cilave jané ende té ekspozuara disa grupe pacientésh, PRAC
rekomandoi pezullimin e autorizimeve té marketingut pér tretésira HES pér infuzion né UE.

Rekomandimi i PRAC-ut iu dérgua Grupit Koordinues pér Njohjen e Ndérsjellé dhe Procedurat e
Decentralizuara — humane (CMDh), i cili miratoi géndrimin e tij mé 23 shkurt 2022. Megenése pozicioni i
CMDh u miratua me shumicé votash, ai tani do t'i dérgohet Komisionit Europian. i cili do té& marré njé
vendim ligjérisht té detyrueshém né mbaré UE-né né kohén e duhur.

Informacion pér pacientét

eTtretésirat HES pér infuzion jané léngje zévendésuese gé u jepen pacientéve gé kané humbur gjak pas
|éndimit ose operacionit.

¢ EMA rekomandon gé kéto barna té higen nga tregu i UE-sé pér shkak té rrezigeve serioze (démtimi i
veshkave dhe vdekja) né disa pacienté (pér shembull ata gé jané shumé té sémuré ose kané helmim
gjaku).

¢ Opsione té tjera trajtimi jané té disponueshme.

Informacion pér profesionistét e kujdesit shéndetésor

e Autorizimet e marketingut té tretésirave pér infuzion HES rekomandohen pér pezullim pér shkak té
rrezikut té démtimit té veshkave dhe vdekjes né grupe té caktuara pacientésh, duke pérfshiré pacientét
me sémundje kritike dhe pacientét me sepsé.

¢ Pavarésisht paragitjes sé kundérindikacioneve dhe paralajmérimeve né 2013 dhe masave té métejshme
né 2018, studimi mé i fundit i pérdorimit té barnave tregon se tretésirat pér infuzion HES vazhdojné té
pérdoren jashté rekomandimeve té pérfshira né informacionin e produktit, gjé qé ende ekspozon grupe
té caktuara pacientésh ndaj rrezigeve serioze.

¢ Megenése nuk mund té identifikoheshin masa té tjera té mundshme dhe efektive pér té minimizuar
rreziget, EMA rekomandon qé tretésirat HES pér infuzion té pezullohen nga tregu i UE-sé pér té mbrojtur
shéndetin e pacientit.

¢ Alternativat e trajtimit jané té disponueshme dhe duhet té zgjidhen sipas udhézimeve klinike pérkatése.

Nése pezullimi konfirmohet nga Komisioni Europian, njé komunikim i drejtpérdrejté profesional (DHPC)
do t'u dérgohet profesionistéve pérkatés té kujdesit shéndetésor né kohén e duhur dhe do té publikohet
né webfagen e dedikuar té EMA-s.



Mé shumeé informacione rreth barit

Tretésirat pér infuzion HES u autorizuan pér menaxhimin e hipovolemisé (véllimit té ulét té gjakut) té
shkaktuar nga humbja akute e gjakut, ku trajtimi me tretésira alternative té infuzionit té njohura si
"kristaloidé" nuk konsiderohet i mjaftueshém.

Tretésirat HES i pérkasin njé klase barnash té njohura si koloidet. Pérve¢ produkteve té gjakut, ekzistojné
dy lloje barnash gé pérdoren pér zévendésimin e véllimit té plazmés: kristaloidet dhe koloidet. Koloidet
pérmbajné molekula té médha si amidoni (niseshteja), ndérsa kristaloidet jané tretésira té substancave
me peshé té ulét molekulare dhe pérfshijné tretésirat saline dhe Ringer.

Né UE, tretésirat HES pér infuzion u autorizuan népérmjet procedurave kombétare dhe jané té
disponueshme né disa shtete anétare me emra té ndryshém tregtaré.

Mé shumé informacione mund té gjenden né vegzén:
https://www.ema.europa.eu/en/news/hydroxyethyl-starch-solutions-infusion-recommended-
suspension-market
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