2022. junius 01.
FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

Dexmedetomidin: A mortalitas fokozott kockazata az intenziv osztalyon (ICU) kezelt
<65 éves betegeknél

Tisztelt Doktornd!/ Tisztelt Doktor Ur!

A dexmedetomidint tartalmazé készitmények forgalomba hozatali engedélyeinek jogosultjai az Eurdpai
Gyogyszeriigyndkséggel és az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézettel egyetértve
az alabbiakrél szeretnék tajékoztatni Ont:

Osszefoglalas

¢ A SPICE lll randomizalt klinikai vizsgalatban a dexmedetomidinnel végzett szedacié barmely
okbol bekovetkez6 halalozasra gyakorolt hatasait hasonlitottak 6ssze a ,,szokasos ellatas”
hatasaival 3904 lélegeztetett, kritikus allapotu, intenziv ellatast igényl6 feln6tt betegnél.

¢ A dexmedetomidin a <65 éves korcsoportban mas szedativumokkal 6sszehasonlitva fokozta
a mortalitas kockazatat (esélyhanyados: 1,26; 95%o0s hitelességi intervallum: 1,02-1,56).

* Az életkorral 6sszefiiggd halalozasi kiilonbség a nem posztoperativ ellatas céljabél felvett
betegeknél volt a legjelentésebb. A mortalitasi kockazat az APACHE Il pontszammal
egyenesen aranyosan, az életkorral forditottan aranyosan valtozott. A jelenéség mechaniz-
musa nem ismert.

¢ Fiatalabb betegeknél a mortalitas fokozott kockazatat mérlegelni kell a a dexmedetomidin-
nel vart klinikai elényok tekintetében, 6sszehasonlitva egyéb szedativumokkal.

¢ A dexmedetomidint tartalmazo készitmények kisérdiratait kiegészitik a <65 éves életkoru,
intenziv osztalyon kezelt betegek mortalitdsanak fokozott kockazatara vonatkozo figyel-
meztetéssel, mely ismerteti az ezzel kapcsolatos bizonyitékokat és kockazati tényezdket.

A gyogyszerbiztonsagi aggaly hattere

A dexmedetomidint tartalmazé termékek javallatai:

¢ Intenziv osztdlyon kezelt, a verbdlis stimulaciéra ébresztheté allapotndl nem mélyebb (a Rich-
mondféle agitaciés-szedaciés skalan [RASS] 0-t6l-3-as érték() szedaciét igényld felnétt betegek

sy

sy

sebészeti eljaras el6tt és/vagy kdzben.

A fluggetlen szponzoralasu SPICE Il vizsgalatba 4000 intenziv ellatasban részesuls, gépi lélegeztetett
beteget vontak be, akiket véletlenszerlien dexmedetomidinnel, mint elsédleges szedativummal vagy a
szokasos ellatassal (propofol, midazolam) kezeltek. A megcélzott szedaciés tartomany az enyhe szeds-
ci6 volt (RASS -2 és +1 kozott), de mélyebb szedacids szinteket (RASS -5 és —4) is megengedtek. A
dexmedetomidin alkalmazasat a klinikai szikségleteknek megfeleléen a randomizalast kévetéen legfel-
jebb 28 napig folytattak.!



Osszesen 3904 beteget vontak be egy intention-to-treat elemzésbe. Az eredményeket az 1. tabldzat
mutatja be aldbb. A vizsgalat 6sszességében nem mutatott kilénbséget a 90 napos mortalitasban a
dexmedetomidin és a szokasos ellatas (propofol, midazoldm) csoportban. Az elemzésbe bevont bete-
gek median életkora 63,7 év volt.!

Kés6bbi elemzésekben a dexmedetomidin kezelési hatasanak heterogenitasat azonositottak.? A 90 na-
pos mortalitas fokozott kockazatét (esélyhanyados: 1,26 [95%-os Crl: 1,02—1,56]) figyelték meg a <65 éves
életkoru betegeknél. A megfigyelés hatterében allé6 mechanizmus még nem ismert, de a mortalitasra
gyakorolt hatas heterogenitasa az életkor fliggvényében legjobban azon betegeknél volt megfigyelhe-
16, akiket nem posztoperativ ellatas céljabol vettek fel. A heterogenitas az APACHE Il-pontszammal
egyenesen aranyosan, az életkorral forditottan aranyosan valtozott.

1. tablazat: 90 napos mortalitas

Dexmedetomidin Szokasos ellatas
n/6sszes (%) n/o6sszes (%)
Osszes 566/1948 (29,1) 569/1956 (29,1)
Eletkor szerinti alcsoport
A 63,7 év median életkorral megegyez6 219/976 (22,4) 176/975 (18,1)
koruak és fiatalabbak
A 63,7 év median életkornal id6sebbek 347/972 (35,7) 393/981 (40,1)

A dexmedetomidint tartalmazoé készitmények kisérdiratai olyan figyelmeztetéssel egészilnek ki, ami
ismerteti a mortalitas fokozott kockazatat a <65 éves életkory, intenziv osztalyon kezelt betegeknél.

Felhivas mellékhatas bejelentésre

Lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos eszkéze annak, hogy a gyogyszer elény/
kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az egészséguigyi szakembereket kérjik, hogy
jelentsék be a feltételezett mellékhatdsokat a hatésag részére az alabbi elérhetéségek valamelyikén
keresztill: az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségigyi Intézet (OGYEl) www.ogyeigov.hu
honlapon megtalalhaté online bejelentd fellleten keresztil (https//mellekhatas.ogyeigov.hu) vagy a
honlaprol letoltheté mellékhatéas-bejelentd lapon. A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hoza-
tali engedély jogosultjanak is bejelentheti (Id. lenti tablazat), de kérjuk, hogy bejelentését csak az egyik
helyre juttassa el (vagy az OGYEIl-nek vagy a jogosultnak).
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Melléklet: Dexmedetomidin terméklista

Gyogyszerkészitmény neve

A forgalomba hozatali
engedély jogosultja
vagy annak képviseldje

A forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak vagy képvisel6jének
elérhet6sége

Dexdor
100 mikrogramm/ml koncentratum
oldatos injekcidhoz

Orion Corporation

E-mail: pv-orion@emmes.com
dnemeth@emmes.com

Tel.: +36 70 386 2729

Dexmedetomidin HCl Teva
100 mikrogramm/ml koncentratum
oldatos infuzibhoz

Teva B.V.

Teva Gyogyszergyar Zrt. Farmakovigilancia
4042 Debrecen, Pallagi ut 13.

Tel.: +36 52 515 012

Fax: +36 52 517 990

Mobil: +36 30 338 7466

E-mail: Safety.Hungary@teva.hu

Dexmedetomidine Kabi
100 mikrogramm/ml koncentratum
oldatos infizidhoz

Fresenius Kabi Hungary Kft.

Fresenius Kabi Hungary Kft.

1025 Budapest, Szépvolgyi ut 6. lll. em
Tel.: +36-1-250-8371

E-mail: mellekhatas@fresenius-kabi.com

Dexmedetomidine Kalceks
100 mikrogramm/ml koncentratum
oldatos infizidhoz

AS KALCEKS

E-mail csiktusnadikiss.gergely@faguspharma.hu
Tel.: +36 30 411 9657

DEXMEDETOMIDIN EVER PHARMA
100 mikrogramm/ml koncentratum
oldatos infuziéhoz

Ever Valinject GmbH

E-mail: Barbara.Koeth@everpharma.com
Tel.: +43 664 8096 4432

Dexmedetomidine Accord
100 mikrogramm/ml koncentratum
oldatos inflizibhoz

Accord Healthcare S.L.U.

Nincs forgalomban

DEXMEDETOMIDINE B. BRAUN
100 mikrogramm/ml koncentratum
oldatos infuziéhoz

B. Braun Melsungen AG

Nincs forgalomban
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