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Warszawa, 22.11.2023
Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Roztwory hydroksyetyloskrobi (HES) do infuzji: Dodatkowe, nowe
srodki majace na celu zminimalizowanie ryzyk zwigzanych ze
stosowaniem roztworéw HES niezgodnie z zatwierdzonymi

wskazaniami i wzmochnienie istniejagcych ograniczen

Voluven 10%, 10%+0,9%, roztwor do infuzji
Voluven, (60 mg+9 mg)/ml, roztwér do infuzji
Volulyte 6%, roztwor do infuzji

Szanowni Panstwo,

Firma Fresenius Kabi w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (Urzad) przekazuje

niniejszym nastepujgce informacje:

Podsumowanie

e 0Od 2013 r. stosowanie roztworow HES zostato ograniczone ze wzgledu na
zwiekszone ryzyko wystepowania uszkodzenia nerek i Smiertelnosci
w niektorych populacjach pacjentéw.

e W nastepstwie decyzji Komisji Europejskiej (KE) z maja 2022 r. o zawieszeniu
pozwolen na dopuszczenie do obrotu roztworéw HES ze wzgledu na nadal
wystepujgce znaczgce stosowanie niezgodnie ze wskazaniami, Prezes

Urzedu, dziatajgc w porozumieniu z Ministerstwem Zdrowia, skorzystat
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z mozliwosci odroczenia zawieszenia tych pozwolen na okres 18 miesiecy,
z uwagi na wzgledy zdrowia publicznego.

e Niniejszy KOMUNIKAT DO FACHOWYCH PRACOWNIKOW OCHRONY
ZDROWIA zawiera informacje dotyczgce zmian w dotychczasowym
Programie Kontrolowanego Dostepu i w drukach informacyjnych roztworow
HES.

e Roztwory HES nalezy stosowacC wytgcznie w zatwierdzonych wskazaniach
i Scisle przestrzega¢ obowigzujgcych ograniczen, zwlaszcza przeciwwskazan.

e Nie nalezy stosowaé¢ roztworow HES w przypadku braku nagtej utraty krwi
(profilaktyka), w tym w zapobieganiu niedocisnieniu u kobiet poddawanych
cesarskiemu cieciu lub u pacjentébw podczas operacji nha otwartym sercu,

podtgczonych do ptuco-serca.

Informacje dotyczace omawianej kwestii bezpieczenstwa

Roztwory HES sg syntetycznymi koloidami stuzgcymi do zastepowania objetosci
osocza i sg obecnie wskazane do leczenia hipowolemii spowodowanej nagtg utratg

krwi, gdy leczenie krystaloidami nie jest wystarczajgce.

Roztwory HES byty przez lata przedmiotem kilku europejskich ocen stosunku

korzysci do ryzyka.

Na podstawie wynikow badania stosowania lekéw (z ang. DUS) KE zdecydowata
w 2022 r., ze Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu roztworéw HES zostang
zawieszone, aby zapobiec ryzykom takim jak, zwigkszona nefrotoksycznosé
i zwiekszona $miertelnos¢ u krytycznie chorych pacjentéw, wynikajgcym ze

stosowania niezgodnie ze wskazaniami.

Panstwa czionkowskie UE otrzymaty jednak mozliwo$¢ odroczenia zawieszenia
krajowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu na okres do 18 miesiecy.

Jednoczesnie okreslono warunki uchylenia zawieszenia.
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W celu uchylenia tego zawieszenia firma Fresenius Kabi przedtozyta wyniki dwéch
badan dotyczacych stosowania roztworow HES w planowych zabiegach

chirurgicznych i u pacjentéw urazowych (badania PHOENICS i THETHYYS).

Z punktu widzenia bezpieczenstwa, wyniki badania PHOENICS pokazujg, ze
u pacjentéw (wedtug skali ASA! Il + 1ll) z nagtg utratg krwi, Volulyte (6% HES)
w poréwnaniu z lonolyte, roztworu krystaloidéw do infuzji, jest nie gorszy
w odniesieniu do zdefiniowanych punktéw koncowych wczesnego badania:
pogorszenia czynnosci nerek (pierwszorzedowy punkt koncowy) oraz 90-dniowej
Smiertelnosci i ciezkich powiktan pooperacyjnych (w tym czynnosci nerek) (kluczowy

drugorzedowy punkt koncowy).

Wyniki badania TETHYS pokazujg, ze Volulyte jest nie gorszy od lonolyte
w odniesieniu do zdefiniowanego pierwszorzedowego punktu koncowego: 90-
dniowej smiertelnosci i 90-dniowej niewydolnosci nerek u pacjentdw po urazach
wymagajacych terapii objetosciowej z powodu nagtej utraty krwi, jednak
z uwzglednieniem stosunkowo duzego marginesu non-inferiority odpowiadajgcego
metodologii pragmatycznej badania i wielkosci proby. Zgodnie z dodatkowymi
analizami, nie mozna wykluczy¢ wzrostu ryzyka o wspofczynnik okoto
2 w odpowiednich przedziatach ufnosci, biorgc pod uwage FAS?, a nawet

0 wspotczynnik okoto 4, biorgc pod uwage PPAS3.

Ponadto, dokonano przegladu wdrozonego wczesniej Programu kontrolowanego

dostepu.

Dodatkowo druki informacyjne roztworéw HES zostaty zmienione poprzez usunigecie
informacji zwigzanych ze stosowaniem podczas cesarskiego ciecia. Spetnienie
warunkow okreslonych w decyzji Komisji Europejskiej (zaréwno wyniki badan
PHOENICS i THETHYS jak i aktualizacja $rodkow minimalizacji ryzyka)

1 Skala oceny stanu ogdlnego pacjenta wedtug American Society of Anesthesiologists (ASA)
2 Populacja objeta analizg (statystyczng) (FAS, ang. Full Analysis Set)
3 Analiza gtéwnych punktéw korcowych prowadzona dla populacji zgodnej z protokotem (PPAS, ang. Per-protocol analysis set)
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spowodowaty, ze Prezes Urzedu podjat decyzje o uchyleniu zawieszenia pozwolen

na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych zawierajgcych HES.

Celem niniejszego Komunikatu jest poinformowanie fachowych pracownikow
ochrony zdrowia o dodatkowych, nowych $rodkach wdrozonych w celu

zminimalizowania ryzyka zwigzanego ze stosowaniem roztworow HES.

PROGRAM KONTROLOWANEGO DOSTEPU

Coroczne obowigzkowe szkolenie dla fachowych pracownikdéw ochrony zdrowia

podajgcych roztwory HES (program edukacyjny)

Do istniejgcego szkolenia dla fachowych pracownikdw ochrony zdrowia podajgcych
roztwory HES zostata dodana informacja, ze roztwory HES nie mogg by¢ stosowane
w przypadku braku nagtej utraty krwi (profilaktyka), w tym w zapobieganiu
niedocisnieniu u kobiet poddawanych cesarskiemu cieciu lub u pacjentow
kardiochirurgicznych podczas operacji na otwartym sercu, podtgczonych do ptuco-

serca.

Coroczne, obowigzkowe indywidualne szkolenie dla fachowych pracownikow
ochrony zdrowia podajgcych roztwory HES, zakonczone testem, bedzie

przeprowadzane za posrednictwem platformy ESAIC (Europejskiego Towarzystwa

Anestezjoloqii i Intensywnej Terapii) (https://academy.esahg.org/volumetherapy).

Zobowiagzanie Kierownika/Ordynatora oddziatu

Zobowigzanie podpisywane przez Kierownika/Ordynatora oddziatu, ktére zostato
wdrozone w ramach Programu kontrolowanego dostepu w kwietniu 2019 r,. ulega
zmianie w celu potwierdzenia, ze produkt leczniczy nie jest stosowany w przypadku
braku nagtej utraty krwi (profilaktyka), w tym zapobiegania niedoci$nieniu u kobiet
poddawanych cesarskiemu cieciu lub u pacjentdw podczas operacji na otwartym

sercu, podtgczonych do ptuco-serca.
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Wdrozenie noweqo Potwierdzenia dla farmaceutéw

Farmaceuci zamawiajgcy roztwory HES bedg musieli potwierdzi¢, ze sg one
dystrybuowane wytgcznie do akredytowanych oddziatébw szpitalnych (np.
anestezjologii iintensywnej terapii, oddzialy medycyny ratunkowej). Oddziaty

zostang podane w Potwierdzeniu dla farmaceutéw.

Proces ponownej akredytacji

Nowi fachowi pracownicy ochrony zdrowia dotgczajgcy do juz akredytowanego
oddziatu, ktoérzy zamierzajg stosowac roztwory HES, muszg ukonczy¢ obowigzkowe

szkolenie online lub przedstawi¢ wazny certyfikat wydany przez ESAIC.

Kierownik/Ordynator oddziatu bedzie zobowigzany do potwierdzenia co roku firmie
Fresenius Kabi, ze wszyscy fachowi pracownicy ochrony zdrowia stosujgcy roztwory

HES ukonczyli obowigzkowe szkolenie.

Firma Fresenius Kabi przekaze swoim klientom link do obowigzkowego szkolenia,

Zobowigzanie ordynatora i Potwierdzenie dla farmaceutdw.

Firma Fresenius Kabi bedzie kontaktowaé sie z dotychczas akredytowanymi

szpitalami i prosi¢ farmaceutéw o dostarczenie Potwierdzenia.

Po uptywie 3 miesiecy od daty niniejszego Komunikatu, czyli od 23.02.2024,
firma Fresenius Kabi nie bedzie mogla realizowaé dostaw do juz

akredytowanych aptek, ktore nie dostarczyly Potwierdzenia.

W przypadku nowych akredytacji, od 23.11.2023, nie beda realizowane zadne
dostawy do aptek, ktore nie dostarczyly Potwierdzenia.

Zmiany w Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotce dotaczonej do

opakowania roztworow HES

Informacje zawarte w ChPL i Ulotce dla pacjenta dotyczgce stosowania roztworéw

HES u kobiet poddawanych cesarskiemu cieciu zostang usuniete. Roztwory HES
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nie powinny byC¢ stosowane w przypadku braku nagtej utraty krwi (profilaktyka),

w tym w zapobieganiu niedocisnieniu u kobiet poddawanych cieciu cesarskiemu.

Petne informacje dotyczgce roztworow HES znajdujg sie w odpowiednich ChPL.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni zgtaszaC wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem roztworéw HES za posrednictwem
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 (22) 49 21 301

Faks: +48 (22) 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu,

24h.polska@fresenius-kabi.com

Dane kontaktowe

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa
Tel : +48 (22) 345 67 89

Faks: +48 (22) 345 67 87

24h.polska@fresenius-kabi.com

Strona internetowa: https://www.fresenius-kabi.com/pl/aktualnosci-i-
konferencje/hes-program-kontrolowanego-dostepu-i-odnowienie

Zobowigzanie ordynatora i Potwierdzenie dla farmaceutow stanowig zatgczniki do

niniejszego Komunikatu.
Uprzejmie prosimy o przyjecie powyzszych informaciji.

Z powazaniem,

 Dyrbkfor Rejestracji, // Slgnatureﬁl}[QtVerlfled
Bezp istwa {farmak api¥l Jakosci [ )
Fresenius\Kab PO@ Sf/.}zo.o. Dokument podpisany przez
N Matgorzata Czekigfda-Kurczab;
Malgorzata Ezekierda-Kirczah Fresenius Kabi Pojska
/ Data: 2023.11. 8:28:10 CET
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Fresenius Kabi Polska
Sp. z o0.0.

Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Polska

T +48 (22) 345 67 89
F +48 (22) 345 67 87
www.fresenius-kabi.pl

Warszawa, 22.11.2023.

ZOBOWIAZANIE

Zmiany w zasadach stosowania roztworow do infuzji
zawierajacych hydroksyetyloskrobie (HES),
ustalonych w dniu 16 kwietnia 2019 r.

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Przypominamy Panstwu, ze od 16 kwietnia 2019 r. tylko przeszkoleni fachowi pracownicy ochrony
stuzby zdrowia mogg stosowac roztwory HES, zgodnie z decyzjq Europejskiej Agencji Lekow (EMA)
z czerwca 2018 r.

Przekazujemy ponizej informacje dotyczace nowego, aktualnego procesu i warunkow, ktére muszag
zostac spetnione od 23.11.2023.

Podpisanie niniejszego Zobowigzania oznacza akceptacje tych warunkéw i uprawnia do dalszego
zamawiania roztworéw HES.

PROCES AKREDYTACIJI:
1) Program edukacyjny

Fachowi pracownicy ochrony zdrowia, ktérzy zamierzajg stosowaé roztwory HES, muszg ukonczy¢
obowigzkowe indywidualne szkolenie i zaliczy¢ test w zakresie wtasciwego stosowania zgodnie
z zatwierdzonymi informacjami o produkcie leczniczym.

Szkolenie to jest dostepne na platformie edukacyjnej ESAIC (Europejskiego Towarzystwa
Anestezjologii i Intensywnej Terapii). Obejrzenie prezentacji zawierajacej nastepujace podstawowe
informacje zajmuje okoto 15 minut - agenda szkolenia:

) Ryzyko zwigzane ze stosowaniem roztworéw HES niezgodnie z zasadami okreslonymi
w zatwierdzonych drukach informacyjnych na terenie UE/EOG.

) Stosowanie roztworédw HES zgodnie z zatwierdzonymi drukami informacyjnymi
(Charakterystyka Produktu Leczniczego): wskazanie, dawka, czas trwania leczenia
i przeciwwskazania.
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. Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka (RMM)

Wazne informacje dla fachowych pracownikow ochrony zdrowia: Nie nalezy stosowac
roztworow HES w przypadku braku nagtej utraty krwi (profilaktyka), w tym w celu
zapobiegania niedocisnieniu u kobiet poddawanych cesarskiemu cieciu lub pacjentéw
kardiochirurgicznych podczas operacji na otwartym sercu, podtgqczonych do ptuco-serca.

. Podstawowe informacje i wyniki dwdch badan nad stosowaniem leku (ang. Drug Utilisation
Study - DUS)
Dostep do szkolenia online mozna uzyskac pod adresem:

https://www.fresenius-kabi.com/pl/aktualnosci-i-konferencje/hes-program-kontrolowanego-
dostepu-i-odnowienie

lub

https//academy.esahg.org/volumetherapy.

Po ukonczeniu tego szkolenia fachowi pracownicy ochrony zdrowia musza zaliczy¢ test, po
ukonczeniu ktérego otrzymujg indywidualny certyfikat szkolenia.

2) Uzyskanie akredytacji

Wszyscy fachowi pracownicy ochrony zdrowia stosujacy roztwory HES w oddziale sq zobowigzani
do ukonczenia szkolenia i zaliczenia testu.

Po pomysinym ukonczeniu szkolenia i zaliczeniu testu przez wszystkich fachowych pracownikéow
ochrony zdrowia na oddziale szpitalnym, Kierownik oddziatu/Ordynator podpisuje niniejsze
Zobowigzanie.

Nowi fachowi pracownicy ochrony zdrowia (rezydenci lub cztonkowie personelu) dotaczajacy do juz
akredytowanego szpitala/oddziatu musza ukonczy¢ obowigzkowe szkolenie i test lub przedstawic
wazny indywidualny certyfikat z juz akredytowanego szpitala/oddziatu, zanim beda mogli stosowac
roztwory HES.

3) Zamawianie roztworow HES

Po zebraniu przez firme Fresenius Kabi w Polsce wszystkich podpisanych Zobowigzan szpital
uzyskuje akredytacje, a system zarzadzania tancuchem dostaw firmy Fresenius Kabi w Polsce
zostaje zaktualizowany w celu zatwierdzenia zamdwien roztworow HES z akredytowanego szpitala
i umozliwienia realizacji dostaw.

Dodatkowo, apteka dostarczajaca na oddziat musi podpisa¢ Potwierdzenie, ze roztwory HES sa
dystrybuowane wylacznie do akredytowanych oddzialow anestezjologii i intensywnej
terapii, oddziatéw medycyny ratunkowej.
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ZOBOWIAZANIE KIEROWNIKA ODDZIALU/ORDYNATORA
> Po ukonczeniu przez wszystkich pracownikdow oddzialu wymaganego szkolenia i zaliczeniu
testu, prosimy o podpisanie niniejszego Zobowigzania i przestanie do Fresenius Kabi Polska
Sp. zo0.0.:

— na adres: Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa

— na adres e-mail: 24h.polska@fresenius-kabi.com

— faksem: +48 (22) 345 67 87

— lub przekazanie bezposrednio przedstawicielowi firmy.

Wypetniajac niniejsze Zobowigzanie i sktadajac swdj podpis, niniejszym potwierdzam, ze
akceptuje warunki okreslone powyzej.

Niniejszym potwierdzam, ze wszyscy fachowi pracownicy ochrony zdrowia, ktdrzy bedg
stosowa¢ roztwory HES zostali przeszkoleni zgodnie 2z zasadami Programu
kontrolowanego dostepu.

Liczba fachowych pracownikéw ochrony zdrowia w moim oddziale
przepisujacych/podajacych roztwory HES wynosi: i ukonczyto wymagane
szkolenie i test.

Ponadto potwierdzam, ze roztwory HES nie sg stosowane w przypadku braku ostrej utraty
krwi (profilaktyka), w tym w zapobieganiu niedocisnieniu u kobiet poddawanych
cesarskiemu cieciu lub u pacjentéw kardiochirurgicznych podczas operacji na otwartym
sercu, podtgczonych do ptuco-serca.

Nazwisko* Imie*
Szpital* Oddziat*
[Podpis Kierownika oddziatu/Ordynatora] [Data podpisania]

Pola oznaczone * sg wymagane

Ochrona prywatnosci jest dla nas wazna. Poniewaz dane sg jednym z naszych kluczowych aktywéw, musimy
zapewni¢, ze sg one odpowiednio obstugiwane i chronione. Dowiedz sie wiecej o tym, jak chronimy Panstwa
dane: https://www.fresenius-kabi.com/pl/ochrona-danych

NIP: 521-29-35-353 Organ Rejestrowy: Sad Rejonowy dla M. St. Warszawy, Bank: Deutsche Bank Polska S.A.
REGON: 013231488 Sad Gospodarczy, XII Wydz. Krajowego Rejestru Sadowego 00-609 Warszawa

02-315 Warszawa, ul. Barska 28/30 Al. Armii Ludowej 26

Nr KRS 0000022182 Nr konta:

Kapitat zaktadowy 27.130.000PLN 85 1880 0009 0000 0011 0102 5017


mailto:24h.polska@fresenius-kabi.com
https://www.fresenius-kabi.com/pl/ochrona-danych

\\‘] FRESENIUS
KABI

Fresenius Kabi Polska
Sp. z o0.0.

Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Polska

T +48 (22) 345 67 89
F +48 (22) 345 67 87
www.fresenius-kabi.pl

Warszawa, 22.11.2023

POTWIERDZENIE

Zmiany w zasadach stosowania roztworow do infuzji
zawierajacych hydroksyetyloskrobie (HES),
ustalonych w dniu 16 kwietnia 2019 r.

Szanowna Pani Kierownik Apteki Szpitalnej,
Szanowny Panie Kierowniku Apteki Szpitalnej,

Przypominamy Panstwu, ze od 16 kwietnia 2019 r. tylko przeszkoleni fachowi pracownicy
ochrony zdrowia moga nadal stosowac roztwory HES, zgodnie z decyzja Europejskiej Agencji
Lekow (EMA) z czerwca 2018 r.

Przekazujemy ponizej informacje dotyczace nowego, aktualnie obowigzujgcego procesu
i warunkow, ktdére muszg zostacé spetnione od 23.11.2023, zebyémy mogli dostarcza¢ Panstwu
do apteki roztwory HES.

Od 22.11.2023 apteka zaopatrujaca szpital musi potwierdzi¢ podpisem, ze roztwory HES sg
dystrybuowane wytacznie do akredytowanych oddziatdéw.

Po uptywie 3 miesiecy od daty niniejszego Komunikatu, czyli od 23.02.2024, firma
Fresenius Kabi nie bedzie mogla realizowa¢ dostaw do juz akredytowanych aptek,
ktore nie dostarczyly Potwierdzenia.

W przypadku nowych akredytacji, od 23.11.2023, nie beda realizowane zadne dostawy do
aptek, ktére nie dostarczyty Potwierdzenia.

Podpisujac niniejsze Potwierdzenie, uzytkownik akceptuje te warunki i tym samym jest
upowaznionym do dalszego zamawiania roztworéw HES po 23.11.2023.

PROCES AKREDYTACII:
1) Program edukacyjny

Fachowi pracownicy ochrony zdrowia, ktérzy zamierzajg stosowaé roztwory HES, muszag
ukonczy¢ obowigzkowe szkolenie w zakresie witasciwego stosowania zgodnie z zatwierdzonymi
informacjami o produkcie leczniczym.

Po ukonczeniu tego szkolenia i zaliczeniu testu fachowy pracownik ochrony zdrowia otrzymuje
indywidualny certyfikat szkoleniowy.
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2) Akredytacja

Wszyscy fachowi pracownicy ochrony zdrowia stosujacy roztwory HES na oddziale sg
zobowigzani do ukonczenia szkolenia potwierdzonego certyfikatem.

Po ukonczeniu szkolenia przez wszystkich pracownikéw ochrony zdrowia na oddziale szpitalnym,
Kierownik oddziatu/Ordynator podpisuje Zobowigzanie.

Nowi fachowi pracownicy ochrony zdrowia (rezydenci lub cztonkowie personelu) dotaczajacy do
juz akredytowanego szpitala/oddziatlu muszg ukonczy¢é swoje obowigzkowe szkolenie lub
przedstawi¢ wazny certyfikat z juz akredytowanego szpitala/oddziatu, zanim bedg mogli
podawac roztwory HES.

3) Potwierdzenie przez apteke:

Roztwory HES mogg by¢ rozpowszechniane wytacznie na akredytowanych oddziatach
anestezjologii i intensywnej terapii, oddziatdw medycyny ratunkowej.

Prosimy o wymienienie wszystkich oddziatéw, do ktérych beda dystrybuowane roztwory HES:

4) Zamawianie produktéw

Po zebraniu przez firme Fresenius Kabi wszystkich podpisanych Zobowigzan i Potwierdzen,
szpital uzyskuje akredytacje, a system zarzadzania tancuchem dostaw firmy Fresenius Kabi
w Polsce zostaje zaktualizowany w celu zatwierdzenia zamowien roztworéw HES
z akredytowanego szpitala i umozliwienia realizacji dostaw.

Wypetniajac niniejszy formularz i sktadajac swodj podpis, niniejszym potwierdzam, ze
akceptuje warunki okreslone powyzej i ze roztwory HES bedg dystrybuowane wytacznie do
akredytowanych oddziatow.

Nazwisko* Imig*
Nazwa szpitala Apteka Szpitalna*
[Podpis kierownika apteki szpitalnej] [Data podpisania]

Pola oznaczone * sq wymagane

Ochrona prywatnosci jest dla nas wazna. Poniewaz dane sg jednym z naszych kluczowych aktywdw, musimy zapewnié, ze
sg one odpowiednio obstugiwane i chronione. Dowiedz sie wiecej o tym, jak chronimy Panstwa dane: https://www.fresenius-
kabi.com/pl/ochrona-danych
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