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Dexdor (dexmedetomidin)
A Dexdor nevl gyogyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Dexdor és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

s

esetekben:

e koérhazi intenziv osztalyokon, alacsony szint{ éber altatasi allapot eléréséhez, amelyben a beteg
képes reagalni a verbalis stimulaciéra (a Richmond Agitation-Sedation skala szerint O és -3 kdzo6tti
allapot);

e diagnosztikai vagy sebészeti beavatkozasoknal, ahol a betegnek ébren kell maradnia (éber

altatas).

A Dexdor hatéanyaga a dexmedetomidin.

Hogyan kell alkalmazni a Dexdor-t?

A Dexdor csak receptre kaphato, és kizardlag az intenziv osztalyon apolt betegek kezelésében, illetve a
diagnosztikai vagy sebészeti beavatkozashoz sziikséges érzéstelenité szerek adagolasaban jartas
egészségugyi szakember adhatja be.

A Dexdor-t egy szabalyozott infuzios készilékkel, intravénas inflziéban (csepegtetéssel) adjak be.

Ha a Dexdor-t intenziv osztalyon hasznaljék, a dozist a szedacié kivant mértékének megfeleléen
allitjdk be. Ha a szedacié a maximalis megengedett dozis mellett sem kielégité, mas gyogyszerekre
valthatnak.

Ha a Dexdor-t éber altatashoz hasznaljak diagnosztikai vagy sebészeti eljarasok kozben, a kezdé dézis
az eljaras jellegétdl fugg, és a kivant hatdsnak megfelel6éen mddosithaté. Bizonyos esetekben a beteg

helyi érzéstelenitét, fajdalomcsillapitokat, és egyéb nyugtatd hatasu gydgyszereket is kaphat. A beteg

vérnyomasat, pulzusat, légzését, és oxigénszintjét az eljaras soran folyamatosan feltigyelni kell.

Csokkent majfunkcioju betegek esetében a Dexdor csak kiilonds elévigyazatossaggal, és szlikség
esetén csdkkentett dézisban alkalmazhat6.
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Tovabbi informaciéért a Dexdor alkalmazasarol olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Dexdor?

A Dexdor hatéanyaga a dexmedetomidin, amely egy szelektiv alfa-2 receptor agonista. A hatéanyag
blokkolja az agyban talalhat6 un. alfa-2 receptorok miikodését, és csokkenti a szimpatikus
idegrendszer aktivitasat, amely a szorongas, izgalmi allapot és alvas, illetve a vérnyomas és pulzus
szabalyozasaban jatszik szerepet. A szimpatikus idegrendszer aktivitasanak csokkentésével a
dexmedetomidin nyugodtta vagy almossa teszi a beteget.

Milyen elonyei voltak a Dexdor alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Szedacio intenziv osztalyokon

A Dexdor-t két f6 tanulmany hasonlitotta 6ssze mas nyugtatd hatdsu gydgyszerekkel (propofol vagy
midazolam), 1000, intenziv ellatasban részestlo és szedaciot igényl6 beteg részvételével. A 6
hatékonysagi mutatdk a kivant szedacids szint fenntartasa, illetve a mechanikus |élegeztet6gépen (a
beteg normal I1égzését helyettesité gép) toltott id6.

Az els6 tanulmanyban a kivant szedaciods szint a Dexdor-ral kezelt betegek 65%-anal maradt fenn, a
propofol-lal kezelt betegek 65%-aval szemben. A masodik tanulmanyban a kivant szedaciés szint a
Dexdor-ral kezelt betegek 61%-anal maradt fenn, a midazolam-mal kezelt betegek 57%-aval
szemben. A tanulmanyok eredményei szerint a Dexdor ezen felll csokkentette a sziilkséges
Iélegeztetési idot is.

Eber altatas diagnosztikai vagy sebészeti eljarasok soran

A Dexdor-t két f6 vizsgalatban placebdval (hatéanyag nélkiili kezeléssel) hasonlitottak tssze, 431
beteg részvételével. A Dexdor-ral kezelt betegek nagyobb hanyada nem igényelt tovabbi midazolam
(egy masik nyugtaté hatasu gyogyszert) kezelést a kivant szedaciés szint fenntartasahoz.

Az els6 tanulmanyban sebészi beavatkozasnak vagy érzéstelenitést (bizonyos testrészek érzékelésének
blokkolasa) igényld eljarasoknak alavetett betegek vettek részt. A Dexdor-ral kezelt csoport betegei
0,5 vagy 1 mikrogramm/kg dozist kaptak. Nem volt szikség midazolam kezelésre az alacsonyabb
dozisu Dexdor-ral kezelt betegek 40%-a, illetve a magasabb doézissal kezelt betegek 54%-a esetében,
a placebdval kezelt betegek 3%-aval szemben.

A masodik tanulmanyban éber allapotban térténd optikai szalas intubaldsnak (egy lélegeztetd cs6
bevezetése az orron vagy a szajon keresztil a IégcsObe) alavetett betegek vettek részt. Nem volt
szUkség midazolam kezelésre a Dexdor-ral kezelt betegek 53%-a esetében, a placebdval kezelt
betegek 14%-aval szemben.

Milyen kockazatokkal jar a Dexdor alkalmazasa?

A Dexdor leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) intenziv ellatasban
val6 alkalmazas esetén az alacsony vagy magas vérnyomas, illetve a bradikardia (lassu szivverés). A
leggyakoribb mellékhatasok éber altatasban val6 alkalmazas esetén az alacsony vérnyomas, a
légzésdepresszid (csokkent |égz6képesség) és bradikardia.
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A Dexdor nem hasznalhaté el6rehaladott szivblokkban (egy szivritmust befolyasold betegség),
kezeletlen alacsony vérnyomasban, illetve agyvérzésben és hasonl6, az agy vérellatasat befolyasolo
betegségekben szenved6 betegeknél.

A Dexdor alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdoban talalhato.

Miért engedélyezték a Dexdor forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az intenziv osztalyokon végzett tanulmanyok eredményei alapjan a Dexdor jdl teljesitett mas nyugtato
hatdsu gyogyszerekkel 6sszehasonlitva. Hatasosnak bizonyult az éber altatast igényl6
beavatkozasoknal, azonban bizonyos esetekben a Dexdor-t egyéb nyugtatd hatasu gyoégyszerekkel is
ki kell egésziteni. A Dexdor hatdsos alternativ gyogyszer az alacsonyabb szint(i szedacié eléréséhez az
alkalmas betegeknél. Mivel a dexmedetomidint szamos orszagban hasznaljak nyugtatoszerként,
kockazatai jol ismertek, és kezelhetonek mindésilnek. Az Eurdpai Gydgyszeriigyndokség megallapitotta,
hogy a Dexdor alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer
forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhaté.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Dexdor biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Dexdor biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Dexdor alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonl6éan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Dexdor alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Dexdor-ral kapcsolatos egyéb informacio

2011. szeptember 16-an a Dexdor megkapta az Eurépai Uni6 egész terlletére érvényes feltételes
forgalomba hozatali engedélyt.

Tovabbi informacié a Dexdor gyégyszerr6l az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 08-2018.
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