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Deksmedetomidiin: suurenenud suremuse risk <65-aastastel intensiivravi osakonna
patsientidel

Lugupeetud tervishoiutootaja!

Deksmedetomidiini  sisaldavate ravimite miiligiloa hoidjad kokkuleppel Euroopa
Ravimiametiga ja Eesti Ravimiametiga soovivad teid teavitada jargnevast:

Kokkuvote

e Uuring SPICE Il oli randomiseeritud Kliiniline uuring, milles 3904-I Kkriitiliselt
haigel intensiivravi osakonna tiiskasvanud patsiendil, kes vajasid mehaanilist
ventilatsiooni, vorreldi deksmedetomidiiniga saavutatud sedatsiooni maoju
iildsuremusele vorreldes standardravi mojuga.

e Deksmedetomidiini seostati suurenenud surma riskiga <65-aastaste vanuseriihmas
vorreldes alternatiivsete sedatiivsete ainetega (Sansside suhe 1,26; 95%
usaldusvéirsuse intervall 1,02...1,56).

e See vanusest tulenev heterogeenne moéju suremusele oli koige silmatorkavam
patsientide puhul, kes viibisid haiglaravil muudel pohjustel kui operatsioonijirgne
ravi, ning see suurenes APACHE Il skoori suurenemisel ja vanuse vihenemisel.
Mehhanism ei ole teada.

¢ Nooremate patsientide puhul peab neid tulemusi kaaluma oodatava kliinilise
kasuga deksmedetomidiini kasutamisel vorreldes alternatiivsete sedatiivsete
ainetega.

e Deksmedetomidiini sisaldavate ravimite ravimiteavet ajakohastatakse, lisades
hoiatused, mis kirjeldavad suurenenud suremuse riski tdendeid ja riskitegureid
<65-aastastel intensiivraviosakonna patsientidel.

Ohutusprobleemi taust
Deksmedetomidiini sisaldavad ravimid on naidustatud:

- tdiskasvanud patsientide sedatsiooniks IRO-s (intensiivravi osakonnas), kes vajavad
mitte sligavamat sedatsiooni kui verbaalsele stimulatsioonile vastamine erutusega
(vastab Richmond’i agitatsioon-sedatsiooni skaalale (RASS) 0 kuni -3);

- mitteintubeeritud tdiskasvanud patsientide sedatsiooniks enne sedatsiooni ndudvaid
diagnostilisi voi  kirurgilisi protseduure  ja/vdi nende ajal, nt
protseduuriaegne/drkvelolekus sedatsioon.

Akadeemiliste asutuste poolt rahastatud uuringus SPICE 111 osales 4000 intensiivraviosakonna
patsienti, kes vajasid mehaanilist ventilatsiooni. Patsiendid randomiseeriti saama sedatsiooniks
kas deksmedetomidiini peamise sedatiivse ainena voi standardravi (propofool, midasolaam).
Kuigi eesmargiks oli kerge sedatsioon (RASS -2 kuni +1), olid lubatud ka siigavamad



sedatsioonitasemed (RASS -4 ja -5). Deksmedetomidiini manustamist jitkati vastavalt
kliinilisele vajadusele kuni 28 pieva jooksul pirast randomiseerimist.*

Kokku kaasati ravikavatsuslikku analiiiisi 3904 patsienti. Tulemused on esitatud allpool
tabelis 1. Uuringus ei ilmnenud erinevusi 90 pdeva iildsuremuses deksmedetomidiini ja
standardravi (propofool, midasolaam) riihmades. Analiiiisi kaasatud patsientide vanuse
mediaan oli 63,7 aastat.!

Jirgnevates analiiiisides on tuvastatud deksmedetomidiini ravitoime heterogeensus.? <65-
aastastel patsientidel tdheldati 90 pdeva suremuse suurenenud riski (Sansside suhe 1,26 [95%
Crl 1,02...1,56]). Kuigi mehhanism on veel ebaselge, oli vanusest tingitud heterogeenne moju
suremusele koige silmatorkavam patsientide puhul, kes viibisid haiglaravil muudel pdhjustel
kui operatsioonijargne ravi, ning see suurenes APACHE II skoori suurenemisel ja vanuse
vihenemisel.

Tabel 1: 90 pdeva suremus

Deksmedetomidiin Standardravi
n/kokku (%) n/kokku (%)
Kokku 566/1948 (29,1) 569/1956 (29,1)
Vanuse alamriihmad
< vanuse mediaan 63,7 219/976 (22,4) 176/975 (18,1)
aastat
> vanuse mediaan 63,7 347/972 (35,7) 393/981 (40,1)
aastat

Deksmedetomidiini sisaldavate ravimite ravimiteavet ajakohastatakse, lisades hoiatuslaused,
mis kirjeldavad suurenenud suremusriski <65-aastastel intensiivravi osakonna patsientidel.

Korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada. See voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi
kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist vdimalikest kdrvaltoimetest teatada
www.ravimiamet.ee kaudu.
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