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HIDROXIETIL ALMIDON Y RIESGO DE

MORTALIDAD POR DANO RENAL

En este marco, El Centro de
Referencia Institucional de
Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de EsSalud
(CRI — EsSalud) recomienda a
los profesionales de salud lo

HIDROXIETIL-ALMIDON, es un coloide sintético, utilizado como sustituto
plasmatico en estados de hipovolemia producida por hemorragia aguda, cuando
el tratamiento con cristaloides resulta insuficiente . EsSalud dispone de
hidroxietil-almidon al 6% x 500 mL como solucién para perfusion.

Desde el afio 2013, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos

Sanitarios (AEMPS) advirti6 sobre un mayor riesgo de insuficiencia renal
que requiera dialisis y una mayor mortalidad en pacientes con sepsis,
guemados y pacientes criticos tratados con hidroxietil-almidén 23,
Posteriormente, en el afio 2018, se establecieron medidas drasticas, como la
creaciéon de un programa de acceso controlado para la obtencién y utilizacion
responsable de este medicamento en hospitales y centros asistenciales 4. Cabe
sefialar que, ese mismo afio, el IETSI elaboré el comunicado de seguridad N°18
“Hidroxietil almiddn: advertencias y recomendaciones de uso”, brindando
una serie de recomendaciones con base en la alerta emitida por la AEMPS 5.

Actualmente, a pesar de los esfuerzos realizados por la agencia en minimizar
estos riesgos, se visto al descubierto la continua utilizacion de hidroxietil-
almidon y el riesgo de mortalidad por fallo renal y que implica su administracién
en cierto grupo de pacientes. Es asi que, el Comité de Evaluacion de Riesgos
de Farmacovigilancia europeo (PRAC, por sus siglas en inglés), tras la
evaluacion de los datos de seguridad mas reciente, sostiene que el balance
riesgo — beneficio se ve afectado y decidié suspender la autorizacién comercial
de los medicamentos que contienen hidroxietil-almidén en paises europeos 6.

A pesar que en el Per( pais no hay alguna alerta de suspensién del producto
por parte de la DIGEMID , es necesario que los profesionales de salud estemos
alertas y realicemos el seguimiento correspondiente para la identificacién y
registro de cualquier evento. Asi, podremos caracterizar mejor el perfil de
seguridad de hidroxietil-almidén en la poblacién peruana.

siguiente:

Evitar el uso de soluciones
hidroxietil-almidon en
pacientes con sepsis,
quemados y aquellos que
presenten algin dafo renal.

Iniciar su administracion con
la menos dosis eficaz posible
(inferior a 30 ml/kg/dia) con
un maximo de tiempo de 24
horas.

Vigilar la funcién renal
durante 90 dias, tras la
administracion de hidroxietil-
almidon.

Finalmente, recordamos a los profesionales de salud que, ante cualquier problema de seguridad relacionado con
hidroxietil-almidén, agradecemos notificarla al Comité de Farmacovigilancia de su centro asistencial o al Centro
de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud (CRI-EsSalud) a través del link
|(https://n9.c|/db73) 0 Anexo 4.
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