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Dexmedetomidine: Upozornéni na zvysSené riziko mortality u pacienti na
jednotce intenzivni péce (JIP) ve véku = 65 let

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

drzitelé rozhodnuti o registraci pfipravkdl s obsahem dexmedetomidinu by Vas ve spolupraci
se Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv (a Evropskou lékovou agenturou) radi informovali o
nasledujicich skuteénostech:

Shrnuti problematiky

e Studie SPICE Il bylo randomizované klinické hodnoceni srovnavajici vliv sedace
vyvolané dexmedetomidinem na mortalitu z jakékoli pfi€iny oproti vlivu “standardni
péce” u 3 904 dospélych pacientti v kritickém stavu napojenych na plicni ventilator na
jednotkach intenzivni péce.

e Dexmedetomidin byl ve srovnani s alternativni metodou sedace spojen se zvySenym
rizikem mortality u vékové skupiny pacienti ve véku < 65 (odds ratio (OR) 1,26; 95%
interval spolehlivosti 1,02 az 1,56).

¢ Tato heterogenita vlivu véku na mortalitu byla nejvyraznéjsi u pacientu prijatych z jinych
divodd nez pooperacni péce a zvySovala se s rostoucim APACHE Il skédre a s klesajicim
vékem. Mechanismus neni znam.

e Tato zjisténi maji byt vzata v avahu u mladsich pacientii s ohledem k oéekdavanému
klinickému pfinosu dexmedetomidinu ve srovnani s alternativnimi sedativy.

e Informace o pfripravcich obsahujicich dexmedetomidin jsou aktualizovany o varovani
popisujici znamky a rizikové faktory tykajici se zvySeného rizika mortality u pacientii na
JIP ve véku < 65 let.

Dalsi informace o bezpecnostni otazce

PFipravky obsahujici dexmedetomidin jsou indikovany k:

- sedaci dospélych pacientt na JIP (jednotka intenzivni péce), ktefi vyzaduji uroven sedace, jez
neni hlub8i nez probuzeni v reakci na verbalni stimulaci (odpovidajici na stupnici RASS
(Richmond Agitation-Sedation) hodnoté 0 az — 3).

- sedaci neintubovanych dospélych pacientd pfed a/nebo béhem diagnostickych nebo
chirurgickych zakrokd vyzadujicich sedaci, tj. proceduralni / bdéla sedace.



Studie SPICE Il sponzorovana akademickou obci zahrnovala 4 000 pacient(i na JIP, ktefi potfebovali
umeélou plicni ventilaci, a ktefi byli nahodné vybrani k sedaci bud dexmedetomidinem jako primarnim
sedativem, nebo standardni Ié¢bou (propofol, midazolam). Ackoli cilovym rozsahem sedace byla lehka
sedace (RASS -2 az +1), byly povoleny i hlubSi urovné sedace (RASS -4 a -5). V podavani
dexmedetomidinu se pokracovalo podle klinické potfeby po dobu az 28 dnd po randomizaci.?

Celkem bylo do analyzy lé¢by zahrnuto 3 904 pacientu. Vysledky jsou uvedeny v Tabulce 1 niZe. Studie
neprokazala zadny rozdil v celkové 90denni mortalit¢ mezi dexmedetomidinem a skupinou se
standardni 1é€bou (propofol, midazolam). Primérny vék pacientll zahrnutych do analyzy byl 63,7 let.

V naslednych analyzach byla zjisténa heterogenita [é¢ebného Uc¢inku dexmedetomidinu.2 Zvysené riziko
90denni mortality (OR 1,26 [95% Crl 1,02-1,56]) bylo pozorovano u pacientd ve véku < 65 let. Zatimco
mechanismus je dosud nejasny, heterogenita vlivu na mortalitu s ohledem na vék byla nejvyraznéjsi u
pacient(l pfijatych z jinych divodl nez je pooperacni péce a zvySovala se s rostoucim skére APACHE
Il a s klesajicim vékem.

Tabulka 1: 90denni mortalita

Dexmedetomidin Standardni péce
n/celkové (%) n/celkové (%)
Celkové 566/1948 (29,1) 569/1956 (29,1)
Podskupina dle véku
< primérny vék 63,7 let
> primérny vék 63,7 let

219/976 (22,4)
347/972 (35,7)

176/975 (18,1)
393/981 (40,1)

Informace o pfipravcich obsahujicich dexmedetomidin jsou aktualizovany o varovani popisujici zvySené
riziko mortality i u pacientd na JIP ve véku < 65 let.

Hlaseni nezadoucich uéinku

Jakékoliv podezfeni na zavazny nebo neolekavany nezadouci ucinek a jiné skuteénosti zavazné pro
zdravi Ié¢enych osob je tieba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv.

Hlaseni je mozZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strénkéch SUKL, v$e potfebné pro hlaseni najdete na: https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci
S pfipadnymi dalSimi dotazy se, prosim, obracejte na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci

Nazev lécivého pripravku Spoleénost Kontakt
(16&iva latka)

Dexdor Orion Corporation, Espoo, Obecné dotazy

Finsko (zastoupend Orion
Pharma s.r.o.

Na Strzi 2102/61 a

140 00 Praha 4)

orion@orionpharma.cz
tel: +420 234 703 305
NeZadouci u€inky
PV-Orion@emmes.com
tel: +421 911 056 803
+420 605 526 940

Dexmedetomidine Accord

Accord Healthcare S.L.U.,
Barcelona, Spanélsko (

czech-info@accord-
healthcare.com
Tel: +420 234 234 400

Verze 01



https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
mailto:farmakovigilance@sukl.cz
mailto:orion@orionpharma.cz
mailto:PV-Orion@emmes.com
mailto:czech-info@accord-healthcare.com
mailto:czech-info@accord-healthcare.com

zastoupena Accord Healthcare
s.r.o., Na strzi, Praha 4)

Dexmedetomidine Kalceks

AS Kalceks

MD-Pharm, Ltd.
L.Horké 66/15

747 21 Kravare

Ceskéa Republika

Tel.: +420 553 671 756
Mob.: +420 602 531 695
E-mail: md-pharm@md-
pharm.cz

Dexmedetomidine B. Braun

B. Braun Melsungen AG,
Melsungen, Némecko
(zastoupena B. Braun Medical s.
r. o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4)

Obecné dotazy
vpois.cz@bbraun.com
tel. +420 606 079 176
Nezadouci ucinky
pharmacovigilance.cz@
bbraun.com

tel. +420 606 079 176

Dexmedetomidine Ever Pharma

Ever — Valinject GmbH,
Unterach am Attersee,
Rakousko (zastoupena:
Pharmagen CZ, s.r.0.,
Reinerova 1712/9, Praha 6 —
Repy, 163 00)

Nezadouci u€inky a
farmakovigilance:
+420602290022
info@pharmagen.cz
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