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Resumen 
El 12 de enero de 2018, el Comité de evaluación de riesgos de farmacovigilancia de la EMA (PRAC) 

recomendó la suspensión de HES del mercado europeo. Tras la evaluación de los datos de utilización de 

los medicamentos que contienen hidroxietil-almidón en diversos países europeos, el PRAC ha concluido 

que las medidas de minimización de riesgos introducidas en 2013 no han sido suficientemente efectivas. 

Por ello, ha recomendado la suspensión de la autorización de comercialización de los medicamentos con 

hidroxietil-almidón en la Unión Europea (UE). Los asistentes a la reunión de expertos ad-hoc de la EMA 

celebrada en Londres el 18 de diciembre de 2017, creen firmemente que la recomendación de la EMA de 

suspender HES no está fundamentada científicamente y es potencialmente peligrosa para los pacientes. 

 

Introducción 

El 12 de enero de 2018, el Comité de 

evaluación de riesgos de 

farmacovigilancia de la EMA (PRAC) 

recomendó la suspensión de HES del 

mercado europeo (2). Tras la evaluación 

de los datos de utilización de los 

medicamentos que contienen 

hidroxietil-almidón en diversos países 

europeos, el PRAC ha concluido que las 

medidas de minimización de riesgos 

introducidas en 2013 no han sido 

suficientemente efectivas. Por ello, ha 

recomendado la suspensión de la 

autorización de comercialización de los 

medicamentos con hidroxietil-almidón 

en la Unión Europea (UE). Los 

asistentes a la reunión de expertos ad-

hoc de la EMA celebrada en Londres el 

18 de diciembre de 2017, creen 

firmemente que la recomendación de la 

EMA de suspender HES no está 

fundamentada científicamente y es 

potencialmente peligrosa para los 

pacientes. 

En 2013, la Agencia Europea de 

Medicamentos (EMA) restringió el uso 

de soluciones que contienen hidroxietil-

almidón (HES) en pacientes 

críticamente enfermos con sepsis, 

quemaduras y función renal deteriorada 

mientras se mantiene la autorización 

para el tratamiento de hipovolemia 

debido a la pérdida aguda de sangre 

cuando cristaloides por sí solos no son 

suficientes. (1) 

 

Esta recomendación deberá ser 

ratificada por el Grupo Europeo de 

Agosto 2018  

ReaR 
Revista electrónica de AnestesiaR   

http://www.thelancet.com/pdfs/journals/lancet/PIIS0140-6736(18)30254-X.pdf
https://anestesiar.org/WP/uploads/2018/02/Hidroxietil_1.jpg


  
Copyright ReAR. Rev Elect Anestesiar pertenece a la Asociación Anestesia Reanimación España. Entidad sin ánimo de lucro. 

 

  

Coordinación (CMDh) del que forma 

parte todas las agencias de 

medicamentos de la UE y, en su caso 

por la Comisión Europea. 

Hasta que la decisión de suspensión de 

comercialización no sea efectiva, se 

recuerda la importancia de utilizar estos 

preparados de acuerdo a las 

indicaciones autorizadas. 

La Agencia Española de Medicamentos 

y Productos Sanitarios (AEMPS) 

recomienda a los profesionales 

sanitarios seguir estrictamente las 

condiciones de uso autorizadas para las 

soluciones de HEA, recogidas en sus 

fichas técnicas, en particular: 

.- No utilizar soluciones de HEA en 

pacientes con sepsis, pacientes en 

estado crítico o en quemados, debido a 

un mayor riesgo de insuficiencia renal 

grave y una mayor mortalidad. 

.- Utilizar las soluciones de HEA solo 

en caso de hipovolemia debida a 

hemorragia aguda, durante un máximo 

de 24 horas y vigilando la función renal 

durante al menos 90 días, siempre que 

no se considere suficiente el tratamiento 

con soluciones de cristaloides. 

El 26 de enero, el Grupo de 

Coordinación de la EMA para el 

Reconocimiento Mutuo y 

Procedimientos Descentralizados-

Humanos (CMDh) aprobó esta 

recomendación por 15 a 13. Esta 

decisión se basó en los hallazgos de dos 

estudios sobre la utilización de 

medicamentos que destacan que las 

soluciones de HES aún se administran a 

pacientes con sepsis, (3) y después de la 

auditoría de las partes interesadas y el 

comité de expertos ad-hoc. 

Los asistentes a la reunión de expertos 

ad-hoc de la EMA celebrada en Londres 

el 18 de diciembre de 2017, 

recomiendan al PRAC que no suspenda 

el HES. Esto fue porque, en 2013, los 

resultados de un ensayo internacional 

independiente de la industria (4) (que 

incluía a 2857 pacientes con 

hipovolemia aguda en cuidados 

intensivos) no encontraron diferencias 

en la mortalidad a los 28 días entre 

cristaloides y coloides (riesgo relativo 

[RR] 0 · 96 , IC 95% 0 · 88 a 1 · 04; p = 

0 · 26), mortalidad de 90 días 

significativamente menor en el grupo de 

coloides (0 · 92, 0 · 86 a 0 · 99; p = 0 · 

03), y más días libres de vasopresores 

(diferencia media 1 · 04, IC 95% -0 · 04 

a 2 · 10; p = 0 · 03) y días sin 

ventilación (1 · 10, 0 · 14 a 2 · 06; p = 0 

· 01) para el día 28. El estudio no 

encontró evidencia de que los coloides 

aumentaran el riesgo de daño renal 

agudo (IRA) o cualquier otro evento 

adverso grave. Los análisis de los 

resultados a largo plazo del ensayo 

CHEST (5) no informaron diferencias 

en la mortalidad entre pacientes que 

recibieron HES y pacientes que 

recibieron solución salina a los 6 y 24 

meses, así como una cantidad media 

comparable de años de vida ajustados 

por calidad. 

Los resultados de una revisión 

sistemática (6) de 32 ensayos y 16.647 

pacientes mostraron que la 

administración de coloides no aumentó 

la mortalidad en pacientes críticamente 

enfermos, traumatizados y quirúrgicos 

(odds ratio [OR] 0 · 99, IC 95% 0 · 92 a 

1 · 06). En pacientes quirúrgicos, los 

coloides no aumentaron el riesgo de 

AKI (p = 0 · 43) o terapia de reemplazo 

renal (p = 0 · 66). En pacientes con 

traumatismo, el OR de la LRA fue 0,46 

(IC del 95%: 0,23 a 0,92) a favor de los 

coloides. 

Por lo tanto, no hay evidencia para 

sustentar la suspensión de HES.  

En segundo lugar, existen tres ensayos 

en curso (números EudraCT 2016-

002176-27, 2016-002-163-30 y 2014-

005575-84) que están comparando HES 

con cristaloides (dos a pedido del PRAC 
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y uno financiado por la Agencia 

Francesa de Medicamentos). y 

productos de salud) e informarán de su 

práctica en trauma y en pacientes 

sometidos a cirugía abdominal. 

En tercer lugar, el PRAC no se ha 

considerado la advertencia de que la 

suspensión de HES podría resultar en 

necesidades médicas graves no 

cubiertas cuando los cristaloides no son 

suficientes, lo cual es una situación muy 

común en pacientes agudos y 

perioperatorios. Los efectos clínicos y 

económicos de esta recomendación no 

han sido provistos. 

Existen datos insuficientes sobre 

cristaloides balanceados, gelatinas, 

dextranos o albúminas para promover 

su uso como terapia fluida alternativa,  

Las soluciones HES también se usan 

ampliamente en combinación con la 

albúmina como reemplazo plasmático 

durante la plasmaféresis. (7) Su retirada 

del mercado europeo aumentará el uso 

de albúmina, un producto derivado del 

plasma humano agrupado, y conducirá a 

problemas de costos y escasez de 

albúmina en muchos países. 

En cuarto lugar, los estudios 

retrospectivos de utilización de 

medicamentos tienen serias 

limitaciones, por ejemplo, la ausencia 

de respuestas apropiadas cuando se 

utilizan formularios electrónicos, lo que 

obliga a respuestas incorrectas y 

clasificaciones erróneas de 

incumplimiento. En particular, los 

resultados de los dos estudios de 

utilización de medicamentos ya 

mencionados muestran que la 

adherencia a la dosis y duración 

recomendada del tratamiento diario fue 

satisfactoria, y las dosis y duraciones 

reales fueron sustancialmente menores 

que en los estudios que muestran 

aumento de IRA y mortalidad. (6) Por 

lo tanto, recomendamos volver a 

evaluar los estudios existentes de 

utilización de fármacos y realizar 

nuevos estudios que estén mejor 

diseñados. 

Finalmente, el PRAC no ha considerado 

las siguientes recomendaciones para 

mejorar la adherencia de los 

consumidores: se agrega la frase “los 

cristaloides solos no se consideran 

suficientes” con “en pacientes tratados 

con cristaloides”, aclarando el grado de 

hipovolemia como pérdida aguda de 

sangre de al menos 500 ml , incluyendo 

una advertencia adicional sobre 

contenedores primarios (como no usar 

en sepsis o en pacientes críticamente 

enfermos), distribuyendo con cada bolsa 

de HES un formulario de medicación 

completado por el paciente, y un 

registro que recopila prospectivamente 

datos de seguridad. Por estos motivos, 

creen firmemente que la recomendación 

de la EMA de suspender HES no está 

fundamentada científicamente y es 

potencialmente peligrosa para los 

pacientes. 
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