2022. gada 16. janija.
Vestule veselibas apriipes specialistam

Deksmedetomidins: paaugstinats mirstibas risks intensivas terapijas nodalas (ITN)
pacientiem <65 gadu vecuma.

Cien. veselibas apriipes specialist!

Deksmedetomidinu saturo$u zalu registracijas apliecibas ipasnieki (Orion Corporation,
Accord Healthcare S.L.U., Kalceks, A/S, Pharmldea, SIA), vienojoties ar Eiropas Zalu
agentlru un Latvijas Zalu valsts agenttiru, vélas Jus inform@&t par talakmingto.

Kopsavilkums

e SPICE Il pétijums bija randomizets klinisks pétijums, kura salidzinaja sedacijas ar
deksmedetomidinu ietekmi uz visu célonu mirstibu ar “parastas apriipes standarta”
ietekmi 3904 ventiléjamiem Kkritiski slimiem pieaugusSiem intensivas terapijas nodalas
(ITN) pacientiem.

¢ Deksmedetomidins bija saistits ar paaugstinatu mirstibas risku vecuma grupa <65 gadi,
salidzinot ar alternativiem sedativiem lidzekliem (izredZu attieciba 1,26; 95% ticamibas
intervals no 1,02 lidz 1,56).

e Sineviendabiga ietekme uz mirstibu atkariba no vecuma bija visizteiktaka pacientiem,
kuri tika uznemti tadu iemeslu dél, kas nebija saistiti ar pécoperacijas apriipi, un
palielinajas, palielinoties APACHE II raditajiem un samazinoties vecumam. Darbibas
Mehanisms nav zinams.

o Sis atrades jaizverte, salidzinot sagaidamo deksmedetomidina klinisko ieguvumu ar
alternativiem sedativiem Iidzekliem gados jaunakiem pacientiem.

¢ Deksmedetomidinu saturo$u zalu informacija tiek papildinata ar bridinajumu, kura
aprakstiti pieradijumi un riska faktori par paaugstinatu mirstibas risku ITN pacientiem
<65 gadu vecuma.

Sikaka informacija par droSuma apsverumiem un rekomendacijam
Deksmedetomidinu saturosSas zales indic€tas:

- pieaugusu ITN (intensivas terapijas nodalas) pacientu sedacijai, kuriem nepiecieSamas
sedacijas I[imenis nav augstaks par atbilstoSu atmodinasanu ar mutvardu stimulaciju
(atbilstosi Ricmonda uzbudinajuma sedacijas skalai (RUSS) no 0 lidz -3);

- neintub&tu pieaugusu pacientu sedacijai pirms diagnostiskam vai kirurgiskam
procediiram un/vai to laika, kuram nepiecie$ama sedacija, proti, procediram/nomoda
sedacijai.

Akadeémiskas vides sponsoréta SPICE III pétijuma tika ieklauti 4000 ITN pacienti, kuriem
bija nepieciesama mehaniska ventilacija un kuri tika nejausinati iedaliti, lai sanemtu sedaciju
ar deksmedetomidinu ka primaro sedativo lidzekli vai ar standarta apriipi (propofols,
midazolams). Lai gan mérka sedacijas diapazons bija viegla sedacija (RUSS no -2 lidz +1),



tika atlauti arT augstaki sedacijas Itmeni (RUSS -4 un -5). Deksmedetomidina ievadiSana tika
turpinata ka kliniski nepiecieSsama Iidz 28 dienam pé&c randomizacijas.[1]

Kopuma arstésanas nodoma analizé tika ieklauti 3904 pacienti. Rezultati ir uzraditi zemak
1. tabula. P&tijums neuzradija atskiribu kop&ja mirstiba 90 dienu laika starp
deksmedetomidina un parastas apriipes grupu (propofols, midazolams). Analize ieklauto
pacientu medianais vecums bija 63,7 gadi.[1]

Turpmakajas analiz€s tika konstatéts deksmedetomidina arstéSanas efekta neviendabigums.[2]
Paaugstinats 90 dienu mirstibas risks (izredzu attieciba 1,26 [95% TI 1,02-1,56]) tika novérots
pacientiem < 65 gadu vecuma. Lai gan mehanisms vél nav skaidrs, neviendabiga ietekme uz
mirstibu atkariba no vecuma bija visizteiktaka pacientiem, kuri tika uznemti tadu iemeslu dél,
kas nebija saistiti ar pecoperacijas apripi, un palielingjas, palielinoties APACHE II raditajiem
un samazinoties vecumam.

1. tabula. 90-dienu mirstiba

Deksmedetomidins Parasta aprupe
n/kopa (%) n/kopa (%)
Kopa 566/1948 (29,1) 569/1956 (29,1)
ApakSgrupa péc vecuma
vecuma mediana ir < 63,7 gadi 219/976 (22,4) 176/975 (18,1)
vecuma mediana ir > 63,7 gadi 347/972 (35,7) 393/981 (40,1)

Deksmedetomidinu saturoSu zalu informacija tiek papildinata ar bridinajumu, kura aprakstits
paaugstinats mirstibas risks ITN pacientiem <65 gadu vecuma.

ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par noveérotam iesp&amam zalu blaknem Zalu valsts
agentiirai (ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikskinot uz izv€lnes “Zinot
par zalu blakném, negadijumiem ar iericeém, biovigilanci” un izvéloties “Zino par zalu
blakném”, un “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas
nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Uznémumu kontaktinformacija

Papildu informacijas iegiiSanai, lidzu, sazinieties ar:

Registracijas
Zalu nosaukums apliecibas Kontaktpersona Latvija
ipasSnieks

Dexdor

100 mikrogrami/ml
koncentrats infiiziju
Skiduma pagatavoSanai

Marta Basko
Orion Corporation | pv@sveikuva.lt
Talr. +371-26111016



http://www.zva.gov.lv/

Zalu nosaukums

Registracijas
apliecibas
ipasSnieks

Kontaktpersona Latvija

Dexmedetomidine Accord
100 mikrogrami/ml

Accord Healthcare

Alise Domburga-Rozite
SIA Centralpharma Communications

koncentrats infiiziju
Skiduma pagatavosanai

koncentrats infuziju S.L.U. Balozu iela 28-13, Riga
Skiduma pagatavosanai Talr. +371-27876703
Dexmedetomidine Kalceks

100 mikrogrami/ml Kalceks, A/S Marika Berga

marika.berga@arindeks.lv

Dexmedetomidine
Pharmidea 100
mikrogrami/ml koncentrats
infuziju skiduma
pagatavosanai

Pharmldea, SIA,
Latvija

SIA Pharmldea
Talr. + 371 67069889
safety@pharmidea.lv
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Ar cienu,

Stanislovas Kasparavicius

Par farmakovigilanci atbildiga persona
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