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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS DER KOMMISSION
vom 24.5.2022

Uber die Zulassungen von Humanarzneimitteln mit dem Wirkstoff
»Hydroxyethylstirke(HES)-haltige Infusionslésungen* im Rahmen von Artikel 107p
der Richtlinie 2001/83/EG des Europdaischen Parlaments und des Rates nach Bewertung
einer Unbedenklichkeitsstudie

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestitzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestutzt auf die Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel?,
insbesondere auf Artikel 34 Absatz 1 und Artikel 107p,

gestitzt auf den am 23. Februar 2022 angenommenen Standpunkt der Mehrheit der in der
Koordinierungsgruppe vertretenen Mitgliedstaaten,

in Erwagung nachstehender Grinde:

1) Die von den Mitgliedstaaten zugelassenen Humanarzneimittel missen den
Anforderungen der Richtlinie 2001/83/EG gentigen.

(2)  GemaR Artikel 107p der Richtlinie 2001/83/EG haben die Inhaber der Genehmigung
fir das Inverkehrbringen einen abschlieBenden Studienbericht flr die veranlasste
nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsstudie nach der Zulassung fir die auf
nationaler Ebene zugelassenen Arzneimittel mit dem Wirkstoff Hydroxyethylstarke
vorgelegt. Der Ausschuss fir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz
(PRAC) der Européischen Arzneimittel-Agentur hat die Ergebnisse der Studie gemaf
Artikel 107g Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG zur Kenntnis genommen und kam
zu dem Schluss, dass trotz der umfangreichen zusétzlichen MalRhahmen zur
Risikominderung, die nach dem 2018 abgeschlossenen Befassungsverfahren
durchgeftuhrt wurden, die Produktinformationen weiterhin nicht eingehalten werden.

3) Der PRAC beriicksichtigte die Schwere der Sicherheitsprobleme und die Tatsache,
dass der Anteil der Patienten, die diesen Risiken in Ermangelung wirksamer
MaRnahmen zur Risikominderung ausgesetzt sind, schwerwiegende gesundheitliche
Folgen haben kdnnte, darunter eine potenziell erhhte Mortalitét.

4) Der PRAC kam zu dem Schluss, dass die mit der Anwendung von HES verbundenen
Risiken gegeniiber dem Nutzen Uberwiegen und daher das Nutzen-Risiko-Verhéltnis
von HES-haltigen Infusionslésungen nicht langer positiv ist. Der Ausschuss empfahl
deshalb am 10. Februar 2022 die Aussetzung der Zulassungen fir die oben genannten
Arzneimittel und leitete die Empfehlung geméaR Artikel 107q Absatz 2 Unterabsatz 1
der Richtlinie 2001/83/EG an die Koordinierungsgruppe weiter.
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(5) Der Standpunkt der Mehrheit der in der Koordinierungsgruppe Vvertretenen
Mitgliedstaaten wurde der Kommission gemaR Artikel 107q Absatz 2 Unterabsatz 5
der Richtlinie 2001/83/EG ubermittelt. Aus diesem Standpunkt, der in Anhang Il
dieses Beschlusses dargelegt ist, ergibt sich, dass im Unionsinteresse ein Beschluss
zur Aussetzung der Zulassungen fur die betreffenden Arzneimittel erlassen werden
sollte.

(6) In Ausnahmefallen kdénnen die Mitgliedstaaten aufgrund von Erwédgungen der
Offentlichen Gesundheit in ihrem Hoheitsgebiet die Aufhebung der betreffenden
Zulassungen vorubergehend aufschieben, sofern bestimmte Bedingungen zum Schutz
der Patienten gegeben sind und die vorab vereinbarten MaBnahmen zur
Risikominderung beibehalten und Gberwacht werden. Derartige MalRnahmen sollten
im Rahmen der Zustandigkeiten der Mitgliedstaaten und der Zulassungsinhaber
durchgefuhrt werden.

(7) Die in diesem Beschluss vorgesehenen MaRnahmen entsprechen der Stellungnahme
des Standigen Ausschusses flir Humanarzneimittel —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die betroffenen Mitgliedstaaten setzen die nationalen Zulassungen fiir die in Anhang I
aufgefuhrten Arzneimittel auf der Grundlage der in Anhang Il dargelegten wissenschaftlichen
Schlussfolgerungen aus.

Die Bedingungen fur die Aufhebung der Aussetzung sind in Anhang |11 dargelegt.

Artikel 2

Bei der Bewertung der Wirksamkeit und der Sicherheit von ,,Hydroxyethylstirke (HES)-
haltigen Infusionslosungen® enthaltenden Arzneimitteln, die nicht in Anhang | aufgefihrt
sind, berlcksichtigen die Mitgliedstaaten die in Anhang Il dargelegten wissenschaftlichen
Schlussfolgerungen.

Artikel 3

Ein Mitgliedstaat kann in Ausnahmeféllen die Anwendung von Artikel 1 fur einen Zeitraum
von hdchstens 18 Monaten nach Erlass des vorliegenden Beschlusses aufschieben. In einem
solchen Fall stellt der betreffende Mitgliedstaat sicher, dass die folgenden Bedingungen
erfullt sind:

a) Der Aufschub wird unter Beriicksichtigung von Erwégungen der offentlichen
Gesundheit in dem betreffenden Mitgliedstaat fiir notwendig erachtet;

b) der Zulassungsinhaber hélt sich weiterhin an die als Ergebnis der Befassung im
Jahr 2018 mit dem Beschluss C(2018)4832 final der Kommission durchgefiihrten
Malinahmen zur Risikominderung;

C) der Zulassungsinhaber setzt die Lieferung des Arzneimittels an ein zugelassenes
Krankenhaus unverziglich aus, wenn Informationen dariber vorliegen, dass sich das
Krankenhaus nicht an die MaRnahmen zur Risikominderung hélt;
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d) der betreffende Mitgliedstaat hat die entsprechenden Vorkehrungen getroffen, um
die Durchfihrung der MaRnahmen zur Risikominderung durchzusetzen und zu
uberwachen.

Ein Mitgliedstaat, der von der in diesem Artikel vorgesehenen Moglichkeit Gebrauch macht,
teilt dies der Europdischen Arzneimittel-Agentur innerhalb eines Monats nach Erlass dieses
Beschlusses mit.

Ist ein Mitgliedstaat, der von dem Aufschub Gebrauch macht, der Auffassung, dass die oben
genannten Bedingungen wéhrend des Zeitraums des Aufschubs nicht mehr erfillt sind, leitet
er gemaR Artikel 1 unverziglich die flr die Aussetzung der Zulassung erforderlichen Schritte
ein.

Artikel 4
Dieser Beschluss ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
Brissel, den 24.5.2022

Fir die Kommission

Sandra GALLINA
Generaldirektorin

BEGLAUBIGTE AUSFERTIGUNG

Fiir die Generalsekreticin
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Direktorin
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