[image: image2.jpg]Axel Heides Gade 1 T +45 44 88 95 95 dkma@dkma.dk
DK-2300 Kebenhavn S F +45 44 88 95 99 www.laegemiddelstyrelsen.dk





[image: image1.jpg]S%?)ndhedsstyrelsen

Danish Health and Medicines Authority



[image: image2.jpg]
Sundhedsstyrelsens anbefaling vedrørende HES
De europæiske lægemiddelmyndigheders bivirkningskomité (PRAC) har i juni 2013 afsluttet en gennemgang af fordele og risici ved anvendelse af plasmasubstitutter som indeholder hydroxyethylstivelse (HES) til opretholdelse af blodvolumen ved blod- eller plasmatab.

Baggrunden for gennemgangen var flere nye studier1,2,3, hvor behandling med HES blev sammenlignet med behandling med krystalloider hos kritisk syge patienter. Studierne viste, at patienter med alvorlig sepsis behandlet med HES havde en øget risiko for dialyse-krævende nyreskader. To af studierne pegede også på en øget mortalitet hos HES-behandlede patienter.

PRAC gennemgik derfor den videnskabelige litteratur, data indsendt fra firmaerne samt fik råd fra en gruppe eksterne eksperter for at vurdere fordele og risici ved behandling af blod- eller plasmatab med HES og konkluderede, at HES sammenlignet med krystalloider forøger risikoen for dialysekrævende nyreskader og øger mortaliteten. PRAC konkluderede også, at de tilgængelige data kun har vist begrænset virkning af HES til plasmasubstitution, og at fordelene således ikke opvejede de kendte risici. PRAC anbefalede derfor, at markeds-føringstilladelserne for lægemidler, der indeholder HES, skal suspenderes, indtil firmaerne eventuelt kan identificere en gruppe patienter, hvor fordelene ved medicinen fortsat overstiger risici.

Flere firmaer, der har markedsføringstilladelser for HES-produkter, har imidlertid anket denne anbefaling, og den endelige afgørelse afventer i øjeblikket udfaldet af ankesagen.
Indtil den endelige afgørelse foreligger, anbefaler Sundhedsstyrelsen, at HES ikke anvendes til kritisk syge patienter, herunder patienter med sepsis og at HES generelt bør anvendes med stor forsigtighed. 

Yderligere information om sikkerhed og forholdsregler ved lægemidlernea kan findes i produktinformationen på www.produktresume.dk
Sundhedsstyrelsen opfordrer til, at bivirkninger, der er forbundet med anvendelsen af HES, indberettes styrelsen via brev eller e-blanket på hjemmesiden. 
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