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Der AK Blut hatte in seiner Stellung-
nahme „Einsatz von Hydroxyethylstärke 
(HES) als Sedimentationsbeschleuniger 
bei der Gewinnung von Granulozyten-
konzentraten“ vom 13.02.2020 [1] den 
Einsatz von HES für die Gewinnung von 
Granulozyten mittels Apherese unter eng 
umschriebenen Bedingungen befürwor-
tet. In Ergänzung zu dieser Stellungnah-
me wird auf Folgendes hingewiesen:

Am 23.05.2022 hat die Europäische 
Kommission einen Durchführungsbe-
schluss veröffentlicht [2], in dem be-
richtet wird, dass der Ausschuss für 
Risikobewertung im Bereich der Phar-
makovigilanz (PRAC) der Europäischen 
Arzneimittel-Agentur zu dem Schluss ge-
kommen ist – dass trotz der umfangrei-
chen zusätzlichen Maßnahmen zur Ri-
sikominderung bei der Anwendung von 
HES – die mit der Anwendung von HES 
verbundenen Risiken gegenüber dem 
Nutzen überwiegen und daher das Nut-
zen-Risiko-Verhältnis von HES-​haltigen 
Infusionslösungen nicht länger positiv 
ist. Die Kommission hat daher beschlos-
sen, dass die betroffenen Mitgliedstaaten 
die nationalen Zulassungen aussetzen. 
In Ausnahmefällen kann ein Mitglied-
staat die Aussetzung der von ihm erteil-
ten Zulassungen für einen Zeitraum von 

höchstens 18  Monaten nach Erlass des 
Beschlusses aufschieben.

Von dieser Möglichkeit hat das Bun-
desinstitut für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte als zuständige Bundesober-
behörde mit Bescheid vom 21.06.2022 
Gebrauch gemacht [3]. Zur Begründung 
wurde ausgeführt, dass Maßnahmen 
zur Erhöhung der Patientensicherheit in 
Deutschland sehr weitgehend umgesetzt 
wurden. Bei einer Anwendung von HES 
im Rahmen der zugelassenen Anwen-
dungsbedingungen sei von einer Patien-
tengefährdung durch weiterhin verfügba-
re HES-​haltige Infusionslösungen nicht 
auszugehen. Somit werden die Zulas-
sungen voraussichtlich zum 24. Novem-
ber 2023 ruhen und entsprechende Arz-
neimittel dürfen dann nicht mehr in den 
Verkehr gebracht werden, es sei denn, die 
Bedingungen zur Aufhebung des Ruhens 
der Zulassungen werden bis dahin erfüllt. 
Die betroffenen pharmazeutischen Unter-
nehmen wurden aufgefordert, zeitnah ei-
nen Rote-Hand-Brief an aktuell akkredi-
tierte Einrichtungen zu versenden.

Krankenhäuser/Zentren, die HES-​hal-
tige Infusionslösungen anwenden, erhal-
ten durch diese Übergangsfrist genügend 
Zeit für die Überarbeitung und Anpas-
sung von Therapieschemata. Mit dem 

Rote-Hand-Brief vom 01.07.2022 [4] ha-
ben die pharmazeutischen Unternehmen 
unter anderem darauf hingewiesen, dass 
es unbedingt erforderlich ist, dass HES-​
haltige Infusionslösungen ausschließlich 
in den zugelassenen Indikationen und 
gemäß den Inhalten der verpflichtenden 
Schulungen angewendet werden.

Für den Arbeitskreis Blut
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