EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/648646/2011
EMEA/H/C/002268

Dexdor (dexmedetomidina)
O prezentare generala a Dexdor si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Dexdor si pentru ce se utilizeaza?

Dexdor este un medicament utilizat pentru sedarea (calmarea sau inducerea somnolentei) pacientilor
adulti in urmatoarele situatii:

e in sectiile de terapie intensiva din spital pentru a determina un nivel redus de sedare in care
pacientul raspunde in continuare la stimularea verbala (corespunzator unui scor cuprins intre 0 si -
3 pe Scala Richmond de agitatie si sedare);

e Tnainte sau in timpul procedurilor de diagnosticare sau chirurgicale, atunci cand pacientul raméane
constient (sedare constientd).

Dexdor contine substanta activa dexmedetomidina.
Cum se utilizeaza Dexdor?

Dexdor se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie administrat de un profesionist
din domeniul sanatatii specializat in managementul pacientilor din terapie intensiva sau in
administrarea de anestezice n timpul procedurilor de diagnosticare sau chirurgicale.

Dexdor se administreaza in perfuzie (prin picurare) intr-o vena folosind un dispozitiv de perfuzare
controlata.

Cand se utilizeaza Dexdor in terapie intensiva, doza se ajusteaza pentru a obtine gradul de sedare
dorit. Daca sedarea cu doza maxima este inadecvata, pacientul poate fi trecut la alte medicamente.

Cand se utilizeaza Dexdor pentru a obtine sedarea constienta in cazul procedurilor de diagnosticare sau
chirurgicale, doza initiala depinde de tipul de procedura, iar doza se ajusteaza pentru a obtine efectul
dorit. In unele cazuri, pacientului i se administreazé si un anestezic local, analgezice si alte
medicamente cu efect sedativ. Tensiunea arteriald, frecventa cardiaca, frecventa respiratorie si
nivelurile de oxigen ale pacientului trebuie monitorizate indeaproape pe durata procedurii.

Se recomanda precautie in cazul utilizarii Dexdor la pacienti cu insuficienta hepatica, doza putand fi
redusa.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Dexdor, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Dexdor?

Substanta activa din Dexdor, dexmedetomidina, este un agonist selectiv al receptorilor alfa-2
adrenergici. Actioneaza prin blocarea receptorilor de la nivelul creierului numiti receptori alfa-2
adrenergici si reduce activitatea sistemului nervos simpatic implicat in controlul anxietatii, capacitatii
de raspuns la stimuli si somnului, dar si al tensiunii arteriale si frecventei cardiace. Reducand
activitatea sistemului nervos simpatic, dexmedetomidina contribuie la inducerea unei stari de calm sau
a somnolentei la pacienti.

Ce beneficii a prezentat Dexdor pe parcursul studiilor?
Sedarea in terapie intensiva

Dexdor a fost comparat cu alte medicamente sedative (propofol sau midazolam) n doua studii
principale care au cuprins 1 000 de pacienti din sectii de terapie intensiva la care era necesara
sedarea. Principalii parametri de evaluare a eficacitatii au fost reprezentati de masura in care
medicamentele au mentinut gradul necesar de sedare si durata mentinerii pacientilor pe un dispozitiv
denumit ventilator mecanic (un aparat care ,respird” in locul pacientului).

Tn primul studiu, gradul necesar de sedare s-a mentinut la 65 % din pacientii care au primit Dexdor,
comparativ cu 65 % din cei la care s-a administrat propofol. Tn cel de-al doilea studiu, gradul necesar
de sedare s-a mentinut la 61 % din pacientii care au primit Dexdor, comparativ cu 57 % din cei la care
s-a administrat midazolam. Studiile au demonstrat, de asemenea, ca Dexdor a redus durata ventilatiei
mecanice.

Sedarea constienta in timpul procedurilor de diagnosticare sau chirurgicale

Dexdor a fost comparat cu placebo (un tratament inactiv) in doua studii principale care au cuprins 431
de pacienti. O proportie mai mare de pacienti tratati cu Dexdor nu au necesitat administrarea
suplimentara de midazolam (alt medicament sedativ) in vederea mentinerii gradului de sedare dorit.

Primul studiu a cuprins pacienti la care s-a efectuat o interventie chirurgicald sau o procedura in
conditii de bloc anestezic (situatie in care se blocheaza sensibilitatea intr-o parte a corpului). Pacientii
din grupul in care s-a administrat Dexdor au primit o doza de 0,5 sau 1 microgram/kg. Administrarea
de midazolam nu a fost necesara la 40 % din pacientii tratati cu doza mai mica de Dexdor si la 54 %
din cei care au primit doza mai mare, comparativ cu 3 % din pacientii care au primit placebo.

Al doilea studiu a cuprins pacienti la care s-a efectuat intubatie cu dispozitiv cu fibra optica
(introducerea unui aparat care sa faciliteze respiratia prin nas sau prin cavitatea bucala in trahee),
pacientii fiind constienti. Tratamentul cu midazolam nu a fost necesar la 53 % din pacientii care au
primit Dexdor, fata de 14 % din cei care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Dexdor?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Dexdor (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
atunci cand este utilizat in terapie intensiva sunt scaderea sau cresterea valorilor tensiunii arteriale si
bradicardia (incetinirea ritmului cardiac). Cele mai frecvente reactii adverse atunci cand este utilizat
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pentru sedarea constienta sunt scaderea valorilor tensiunii arteriale, depresie respiratorie (scaderea
capacitatii de a respira) si bradicardia.

Dexdor este contraindicat la pacientii cu bloc cardiac evolutiv (un tip de tulburare a ritmului cardiac), la
pacientii cu valori scazute ale tensiunii arteriale care nu pot fi tinute sub control si la pacientii cu
afectiuni, cum ar fi accidentul vascular cerebral, care afecteaza alimentarea cu sange a creierului.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Dexdor, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Dexdor in UE?

Studiile privind utilizarea in terapie intensiva au demonstrat ca Dexdor este eficace comparativ cu alte
sedative. Este eficace pentru sedarea constienta pe durata efectuarii unor proceduri, insa, uneori,
poate fi necesar un medicament sedativ suplimentar, utilizat impreuna cu Dexdor. Dexdor este o
alternativa care permite obtinerea unor niveluri mai usoare de sedare la pacientii eligibili. Deoarece
dexmedetomidina este utilizata ca agent sedativ in mai multe tari, riscurile acesteia sunt bine
cunoscute, considerandu-se ca pot fi gestionate. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente
a hotarat ca beneficiile Dexdor sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi
autorizat pentru utilizare Tn UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Dexdor?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Dexdor, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Dexdor sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Dexdor sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Dexdor

Dexdor a primit autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 16 septembrie 2011.

Informatii suplimentare cu privire la Dexdor sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 08-2018.
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