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NUEVAS RESTRICCIONES DE USO DE SOLUCIONES PARA PERFUSI ON
QUE CONTIENEN HIDROXIETIL-ALMIDON

El Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccién de Regulacién de la
Salud del Ministerio de Salud, comunica a los profesionales de la Salud sobre
nuevas restricciones en el uso de soluciones para perfusion que contienen
hidroxietil-almidén como principio activo en sus formulaciones.

El hidroxietil-almidén esté indicado en profilaxis y tratamiento de hipovolemia y
shock debido a: cirugia, trauma, quemadura, infecciones y en la terapia de
hemodilucién, circulacién Extra corporal, leucaféresis.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA por sus siglas en inglés) el 18 de
junio de 2013 informé sobre los resultados obtenidos de tres estudios que
comparaban hidroxietil-almidén con otros expansores plasmaticos de tipo
cristaloide en pacientes criticos. Se demostré que los pacientes con sepsis
graves tratados con soluciones de hidroxietil-almidén tenian un mayor riesgo de
desarrollar insuficiencia renal que requiere didlisis. Dos de estos estudios
también mostraron un mayor riesgo de mortalidad en los pacientes tratados con
soluciones de hidroxietil-almidén.

Como consecuencia, el Comité para la Evaluaciéon de los Riesgos en
Farmacovigilancia Europeo (PRAC) y el Comité Cientifico de la Agencia
Europea Medicamentos (EMA) iniciaron una revision del balance beneficio-
riesgo de estas soluciones; donde se concluyé que:

1) Los pacientes en estado critico tratados con soluciones para perfusion
intravenosa que contienen hidroxietil-almidén presentan un mayor riesgo
de insuficiencia renal grave y una mayor mortalidad que los pacientes
con soluciones cristaloides.

2) Adicionalmente, las soluciones que contienen hidroxietil-almidén
mostraban un beneficio limitado en los pacientes con hipovolemia, que
no justificaria su uso a la luz de los riesgos identificados, con base en
ello el PRAC ha considerado desfavorable el balance beneficio-riesgo.
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El 24 de junio del 2013 la Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados
Unidos de Norteamérica (FDA por sus siglas en inglés) emiti6 un comunicado
acerca de las soluciones de hidroxietil-almidén (HES) luego de completar el
analisis de datos de los ensayos controlados aleatorios (ECA), meta-analisis y
estudios observacionales. Se encontr6 que los pacientes criticamente
enfermos, incluidos aquellos con sepsis y los ingresados en la Unidad de
Cuidados Intensivos (UCI) tuvieron una mayor mortalidad y lesién renal que
requirié terapia de reemplazo renal.

Ademas, en uno de los meta-anadlisis revisados, se relacion6 la utilizaciéon de
diferentes productos que contenian HES (independientemente del peso
molecular o grado de sustitucién molar de dichos productos) con un aumento
de la hemorragia en pacientes sometidos a cirugia a corazén abierto en
asociacion con circulacién extracorpérea.

Una vez analizada la informacién de seguridad de las diferentes Agencias
Internacionales de Medicamentos, se consideré pertinente realizar cambios en
la informacién de seguridad para las soluciones de hidroxietil-almidon.

Por tal motivo se les recomienda a los profesionales de la salud tomar en
cuenta a la hora de prescribir las soluciones que contienen Hidroxietil-almidén,
los siguientes cambios realizados en la informacién de seguridad:

e No utilizar soluciones de HES en pacientes adultos en estado critico,
incluyendo aquellos con sepsis, y los ingresados en la UCI.

e Evitar su uso en pacientes con disfuncion renal preexistente.
¢ No utilizar soluciones de HES al primer signo de lesién renal.

e Seguir vigilando la funcién renal durante al menos 90 dias en todos los
pacientes tratados con soluciones de HES.

e Evitar su uso en pacientes sometidos a cirugia a corazén abierto en
asociacion con circulacién extracorpérea, debido al exceso de sangrado.

e No utilizar soluciones de HES a la primera sefial de coagulopatia.

El medicamento que se encuentra registrado ante el Ministerio de Salud y que
contiene Hidroxietil-almidén en su formulacion es:
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o Hidroxietil almiddén (200/0.5) 6% p/v isotdnica en cloruro de sodio-
solucién para infusién intravenosa, bolsa y frasco x 500 ml. en caja x 1
frasco. N° registro sanitario 5211-AXZ-1185.

Finalmente, se recuerda la importancia y el deber de reportar cualquier
sospecha de reaccion adversa con las soluciones para perfusién que
contengan hidroxietil-almidén o cualquier otro medicamento, mediante el envio
de la Tarjeta Amarilla (formato digital http://www.ministeriodesalud.go.cr), al
Centro Nacional de Farmacovigilancia, ubicado en el Ministerio de Salud, calle
16, avenida 6 y 8, edificio Norte, 4° piso, Tel/Fax: 2257 2090.
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