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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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