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Dexmedetomidin: Aukin heetta a daudsfollum hja sjaklingum a
gjorgaeslu sem eru < 65 ara

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

Markadsleyfishafar lyfja sem innihalda dexmedetomidin vilja koma eftirfarandi
upplysingum a framfaeri i samradi vid Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun:

Samantekt

e SPICE III rannsoknin var slembir6odud klinisk rannsékn par sem ahrif
slaevandi virkni dexmedetomidins a daudsfoll af 6llum orsokum voru borin
saman vid ahrif hefédbundinnar umoénnunar hja 3.904 alvarlega veikum
fullordnum sjaklingum a 6ndunarvél a gjorgeeslu.

e Dexmedetomidin var tengt vid aukna heettu a daudsfollum hja
aldurshopnum < 65 ara samanborid vid onnur slaevandi lyf (likindahlutfall
1,26; 95% traverdugleikabil 1,02 til 1,56).

e bessi misleitu ahrif aldurs a danartidni voru einna mest aberandi hja
sjuklingum sem voru lagdir inn af 6drum astedum en til umoénnunar eftir
adgerd og pau jukust med haerri APACHE II skorum og laegri aldri.
Verkunarhatturinn er ekki pekktur.

e bessar nidurstodur skal vega a méti veentanlegum kliniskum avinningi af
dexmedetomidini samanborid vid 6nnur slaevandi lyf hja yngri sjuklingum.

e Verid er ad uppfera Ilyfjaupplysingarnar fyrir lyf sem innihalda
dexmedetomidin med varnadarordum sem lysa gognhum og ahaettupattum
fyrir aukinni heettu a daudsfollum hja sjuklingum a gjorgeeslu sem eru
< 65 ara.

Bakgrunnur pessara oryggisupplysinga
Lyf sem innihalda dexmedetomidin eru aetlud sem:

- roéandi lyf handa fullordnum sjuklingum a gjérgaeslu sem purfa slzevingu sem er ekki
meiri en svo ad haegt sé ad vekja sjuklinginn med pvi ad tala vid hann (samkvaemt
Richmond Agitation-Sedation Scale (RASS) 0 til -3).

- réandi lyf handa fullordnum sjuklingum sem ekki eru barkapraeddir og purfa
sleevingu & undan og/eda & medan adgerd vegna sjukdomsgreiningar eda
skurdadgerd stendur, p.e. adgerdar/vakandi slaeving.

SPICE III rannsoknin var kostud af haskoélastofnunum og i henni toku patt 4.000 sjuklingar
a gjoérgaeslu sem purftu & 6ndunarvél ad halda og var slembiradad til ad fa slaevingu, ymist
med dexmedetomidini sem adal slaevandi lyfinu eda med hefédbundinni umoénnun (propofol,
midazolam). Pétt atlunin vaeri ad veita vaega slaevingu (RASS -2 til +1) matti einnig veita
dypri slaevingu (RASS -4 og -5). Gjof dexmedetomidins var haldid afram ef klinisk porf var
fyrir hendi i allt ad 28 daga eftir slembir6dun.!

Alls téku 3.904 sjuklingar patt i greiningu samkvaemt medferdarazetiun. Nidurstédurnar er
ad finna i toflu 1 hér fyrir nedan. Rannsoknin syndi & heildina litid engan mun a danartidni
a 90 daga timabili milli hdpsins sem fékk dexmedetomidin og hépsins sem fékk hefdbundna
umoénnun (propofol, midazolam). Midgildi aldurs hja sjuklingum sem toku patt i
greiningunni var 63,7 ar.!
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I sidari greiningum kom fram ad medferdarahrif dexmedetomidins eru misleit.2 Vart vard
vid aukna haettu & daudsfollum & 90 daga timabili (likindahlutfall 1,26 [95% traverdug-
leikabil 1,02-1,56]) hja sjuklingum sem voru < 65 ara. bott verkunarhatturinn liggi enn
ekki fyrir voru pessi misleitu ahrif aldurs a danartidni einna mest dberandi hja sjuklingum
sem voru lagdir inn af 68rum asteedum en til umoénnunar eftir adgerd og pau jukust med
haarri APACHE II skorum og laegri aldri.

Tafla 1: Danartidni & 90 daga timabili

Dexmedetomidin Hefdbundin umdnnun
n/heild (%) n/heild (%)
Heildarfjoldi 566/1.948 (29,1) 569/1.956 (29,1)
Undirhépur eftir aldri
< midgildi aldurs 63,7 ar 219/976 (22,4) 176/975 (18,1)
> midgildi aldurs 63,7 ar 347/972 (35,7) 393/981 (40,1)

Verid er ad uppfeera lyfjaupplysingarnar fyrir lyf sem innihalda dexmedetomidin med
varnadarordum sem lysa aukinni hasttu & daudsfollum hja sjuklingum a gjérgaeslu sem eru
< 65 ara.

Tilkynning aukaverkana

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu. Pannig er haegt
ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um aéd
tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

petta bréf er sent til gjérgaesluleekna, svaefingarlaekna, sjukrahusapoteka og Svaefinga- og
gjorgeeslulaeknafélags Islands/Laeknafélags Islands. Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad
|ata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi sem vid a.

Samskiptaupplysingar

Ef frekari spurningar vakna eda vidboétarupplysinga er 6skad skal hafa samband vid
umbodsmann markadsleyfishafa:

Heiti lyfs Fyrirtaeki Tolvupostur Simi
Dexdor Orion Pharma solveig@vistor.is 535 7000
Heimildir

1. SHEHABI, Yahya, et al. Early sedation with dexmedetomidine in critically ill
patients. New England Journal of Medicine, 2019, 380.26: 2506-2517.

2. SHEHABI, Yahya, et al. Early sedation with dexmedetomidine in ventilated critically ill
patients and heterogeneity of treatment effect in the SPICE III randomised controlled
trial. Intensive care medicine, 2021, 47.4: 455-466.

Virdingarfyllst,

Sélveig Bjork Einarsdottir
Markadsstjori Orion & Islandi


http://www.lyfjastofnun.is/

