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Kayttoturvallisuutta
arvioitiin viimeksi
viitisen vuotta sitten.
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Kevaan

kolloidikohu

— ei vain myrsky HES-pussissa

HES-valmisteiden mahdollinen poisveto markkinoilta on herattanyt keskustelua.

dnd kevidni Euroopassa on kohistu oikein

kunnolla hydroksietyylitirkkelysvalmis-

teiden (HES) ympirilld. Kohun taustalla

on Euroopan lidkeviraston EMAn 1di-
keturvallisuuden riskienarviointikomitean PRA-
Cin arvio hydroksyylietyylitirkkelysti sisiltivien
infuusionesteiden kdyttoturvallisuudesta ja pddtos
suosittaa ndiden valmisteiden myyntilupien kes-
keyttimistd EU:ssa, Islannissa, Lichtensteinissa
ja Norjassa.

HES-valmisteiden kayttoturvallisuutta ar-
vioitiin viimeksi viitisen vuotta sitten. Tuolloin
pddadyttiin asettamaan HES-val-
misteiden kaytolle rajoituksia,
koska lisddntyneen tutkimus-
ndyton perusteella tietyilld po-
tilasryhmilld, etenkin septisilld
ja yleensd kriittisesti sairailla
potilailla, HES-valmisteiden oli
todettu aiheuttavan kohonnutta
munuaisten vajaatoiminnan ja kuolemanriskia.

Asettaessaan rajoitukset HES-valmisteiden
kiytolle vuonna 2013 EMA edellytti, ettd aiheesta
tehdédn lisitutkimuksia. My6s myyntiluvan hal-
tijoilta edellytettiin selvityksid sekd HES-valmis-
teiden kiytosti rajoitusten jilkeen ettd uusien kiy-
ton rajoitusten vaikuttavuudesta (drug utilisation
studies, DUS).

Vuonna 2017 EMA aloitti arvion laatimisen
niiden lisitutkimusten perusteella. EMA huomioi
arviossaan uusimmat kliinisiin ja seurantatutki-
muksiin perustuvat tutkimustulokset HES-val-
misteiden hyddyisté ja kdyttoon liittyvistd riskeistd
sekd asiantuntijoilta saamansa palautteen. Arvio

valmistui timin vuoden alussa. Piitelmina oli,
ettd aikaisemmin asetetut kdyton rajoitukset ei-
vit olleet tuottaneet riittdvan tehokkaita tuloksia
HES-valmisteiden kiyton rajoittamiseksi, vaan
HES-valmisteiden kiytt6d on kaikesta huolimatta
jatkettu myos riskiryhmipotilailla. EMA arvioi
myos, ettd mitkddn yksittdiset lisitoimet eivit
tissd vaiheessa endd olisi riittdvid ja pdityi suo-
raan suosittamaan myyntilupien keskeyttimista.
Piitokseen vaikutti my6s se, etti EMA katsoo
HES-valmisteiden olevan korvattavissa muilla
infuusionesteilld ja tarvittaessa my6s muilla kol-
loideilla, kuten albumiini-, gelatiini- tai dekstraa-
niliuoksilla.

HES-valmisteiden poisveto markkinoilta kos-
kisi nimenomaan rutiinikdytt6d, miki tarkoittaa,
ettd valmisteita ei voisi kdyttdd endd riskiryhma-
potilailla, kuten on tihin asti edelleen kiytetty
suosituksista huolimatta. Se ei kuitenkaan koskisi
kliinisid tutkimuksia, joissa tutkimuspotilaat on
tarkoin valittu. Kidynnissd oleviin HES-tutki-
muksiin rajoitukset eivit vaikuttaisi. Kdynnissd
olevista tutkimuksista kaksi perustuvat PRACin
aloitteeseen ja kisittelevit HES-valmisteiden
kiyttod traumapotilailla ja elektiivisilld kirurgi-
silla potilailla.

HES-valmisteiden myyntilupien uudelleen-
my6ntimisen ehtona on, ettd myyntilupien hal-
tijat pystyvit osoittamaan luotettavaa ja vakuut-
tavaa ndyttod positiivisesta hyoty-haittasuhteesta
mairitellyssd balansoidussa potilasjoukossa ja ettd
riskipotilaiden haittoja voitaisiin luotettavasti es-
tad. Myyntilupa-asiaa kisittelee seuraavaksi Tun-
nustamismenettelyn ja hajautetun menettelyn



koordinointiryhmd (CMDh) sekd tarvittaessa
vield Euroopan komissio, jotka sitten antavat lo-
pullisen paitoksen asiasta (1).

EMAn ja PRACin pditds on herittinyt kes-
kustelua ESAssa ja johtanut eri anestesiologiyhdis-
tysten aika kirkeviinkin kannanottoihin myyn-
tilupa-asiassa. Saksan anestesiologiyhdistyksen
(DGAI) puhenjohtaja Professori Bernhard Zwifiler
kirjoitti avoimen kirjeen Euroopan komission ter-
veys- ja elintarviketurvallisuuskomissaarille maa-
liskuussa. Kirjeen allekirjoittivat DGAILn lisdksi
kuusitoista eurooppalaista valtakunnallista anes-
tesiologiyhdistysti. Kirjeessddn Zwifller kritisoi
EMAn piditostd varsin kovin sanoin. Kritiikin
kohteena oli muun muassa vuoden 2013 liikkeen
kayttotutkimusten toteutus, HES-valmisteiden
haittavaikutuksia raportoineet tutkimukset ja nai-
den viitetyt puutteet ja jopa tulosten manipuloin-
ti. Kirjeessd tuotiin esiin my®6s se, ettd vain kuusi
eurooppalaista kansallista anestesiologiyhdistystd
on antanut tukensa EMAn piitokselle, kun taas
enemmistd maista on EMAn ehdotusta vastaan.
Vastaavanlainen nimekkéiiden tehohoitotutkijoiden
laatima kannanotto julkaistiin myos Lancetissa hel-
mikuussa (2). Siind kirjoittajat ilmaisivat huolen-
sa haitasta, jonka heididn mielestdian HES-kielto
aiheuttaisi potilaille. Kirjeelle tuli nopeasti niin
ikddn Lancetissa julkaistu vastine, jossa, mikali
mahdollista, vield nimekkadmpien kirjoittajien ryh-
m4 toi esiin vakavan huolensa HESin todistetusta
kiytostd vidrissd riskipotilasryhmissd. Kirjoitta-
jat tukivat myyntikieltoa vahvasti (3). Vastineessa
tuotiin myos esiin se mahdollisuus, ettd HES-val-
misteiden myynti ja markkinointi jatkossa voisivat
siirtyd eurooppalaisen rajoituksen my6td vihatuloi-
siin maihin, minka vuoksi kirjoittajat toivoivatkin
WHO:lta tukea HES-valmisteiden maailmanlaa-
juiselle kiellolle.

Pohjoismaisten anestesiologiyhdistysten
muodostama SSAI on pdittinyt yksimielisesti
tukea EMAn piitosti myyntikiellosta. SSAL:n
kannanotto on julkaistu yhdistyksen kotisivulla.
Lisiksi pohjoismainen anestesiologian ja tehohoi-
don erikoislddkireiden ja tutkijoiden ryhmi on
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julkaissut SSAIL:n hallituksen puolesta kirjeen
Acta Anaesthesiologica Scandinaviassa, jossa he
tukevat EM An pditostd myyntikiellosta (4). Tu-
kea perustellaan laajalla tuoreella meta-analyy-
silld, jossa yli 11000 potilaan aineistolla todettiin
HES-valmisteiden assosioituvan 59 %:n lisdyk-
seen munuaisten akuutissa vajaatoiminnassa ja
329%:n lisdykseen munuaiskorvaushoidon tarpees-
sa. Kielteiset vaikutukset ilmenivit kaikissa po-
tilasryhmissé riippumatta annetusta HES-liuok-
sen mddristd ja laadusta. Lisdksi vuonna 2013
tehdyssd Cochrane-katsauksessa HES-liuosten
kiytostd ei voitu todeta kirurgisilla
potilailla (mukaan luettuna trau-
mat ja palovammat) mitddn hyo-
tyd vertailuliuoksiin ndhden. Sen
sijaan HES-liuoksia saaneiden
potilaiden kuolleisuus oli muita
korkeampi. Kirjoittavat toteavat,
ettd hyvilaatuista ndyttod on riit-
tdvisti sen toteamiseen, ettd kriit-
tisesti sairaiden potilaiden, kuten
my6s kirurgisten potilaiden, riski verenvuodoil-
le, munuaisten vajaatoiminnalle ja kuolemalle on
HES-valmisteiden kidyton yhteydessi kohonnut.
Niin ollen kirjoittajat toteavat, ettd jos ohjenuo-
ranamme on “primum non nocere”, HES-liuoksia
ei pidé kiyttid ja maailmanlaajuiselle kiellolle on
hyvit perustelut.

Kolloidimyrsky ei ole vield laantunut. Jidmme
odottamaan Euroopan komission pddtosti asiasta
ja sen aiheuttamia jilkimaininkeja. m
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Kirjoittajat tukivat
myyntikieltoa.
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