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Dexdor (dexmedetomidin)
Sammanfattning av Dexdor och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Dexdor och vad anvands det for?

Dexdor ar ett lakemedel som anvands for att sedera (lugna eller framkalla somnighet hos) vuxna
patienter i féljande situationer:

e P& intensivvardsavdelningar for att framkalla relativt latt sedering dar patienten fortfarande kan
svara pa verbal stimulering (motsvarande O till -3 poang pa Richmond Agitation-Sedation-skalan).

e Fore eller under diagnostiska eller kirurgiska forfaranden dar patienten forblir vaken (vaken
sedering).

Dexdor innehéaller den aktiva substansen dexmedetomidin.
Hur anvands Dexdor?

Dexdor ar receptbelagt och ska ges av halso- och sjukvardpersonal som utbildats i att behandla
intensivvardspatienter eller ge anestesi under diagnostiska eller kirurgiska forfaranden.

Dexdor ges genom infusion (dropp) i en ven med hjalp av ett infusionsaggregat med droppréaknare.

Nar Dexdor anvands inom intensivvarden justeras dosen for att uppna énskad sederingsniva. Om den
maximala dosen inte ger tillracklig sedering kan patienten byta till andra lakemedel.

Nar Dexdor anvands for vaken sedering vid diagnostiska eller kirurgiska férfaranden ar startdosen
beroende av typen av forfarande, och dosen justeras for att uppna onskad effekt. | vissa fall far
patienten ocksd lokalbeddvning, smartlindrande medel och andra sederande lakemedel. Patientens
blodtryck, puls, andning och syrgasnivaer ska noga évervakas under forfarandet.

Forsiktighet ska iakttas nar Dexdor ges till patienter med nedsatt leverfunktion, och dosen kan sankas.

For att fa mer information om hur du anvander Dexdor, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Dexdor?

Den aktiva substansen i Dexdor, dexmedetomidin, &r en selektiv alfa-2-receptoragonist. Den verkar
genom att binda till receptorer i hjarnan som kallas alfa-2-receptorer och som sanker aktiviteten i det
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sympatiska nervsystemet. Detta system hjalper till att kontrollera angest och oro, vakenhet och sémn
liksom blodtrycket och pulsen. Genom att sdnka aktiviteten i det sympatiska nervsystemet hjalper
dexmedetomidin till att gora patienterna lugna eller sbmniga.

Vilka fordelar med Dexdor har visats i studierna?
Sedering inom intensivvarden

Dexdor jamfordes med andra sederande lakemedel (propofol eller midazolam) i tva huvudstudier pa

1 000 intensivvardspatienter som behdvde sedering. De viktigaste effektmatten var hur val lakemedlen
upprattholl 6nskad sederingsniva och hur lange patienterna behévde mekanisk ventilation (med hjalp
av en maskin som “andas” at patienten).

I den forsta studien upprattholls 6énskad sedering hos 65 procent av patienterna som fick Dexdor,
jamfort med 65 procent av dem som fick propofol. I den andra studien uppratthdlls énskad sedering
hos 61 procent av patienterna som fick Dexdor, jamfért med 57 procent av dem som fick midazolam.
Studierna visade ocksa att Dexdor minskade den tid som patienten behdvde mekanisk ventilation.

Vaken sedering under diagnostiska eller kirurgiska forfaranden

Dexdor jamfordes med placebo (overksam behandling) i tvd huvudstudier som innefattade 431
patienter. En hégre andel patienter som behandlades med Dexdor behévde inte ytterligare behandling
med midazolam (ett annat sederande lakemedel) for att uppratthalla énskad sederingsniva.

I den forsta studien ingick patienter som genomgick operation eller ett forfarande under
bedévningsblockad (dar sinnesintrycken i en del av kroppen blockerats). Patienterna i Dexdor-gruppen
fick antingen 0,5 eller 1 mikrogram/kg kroppsvikt. Behandling med midazolam kravdes inte hos

40 procent av patienterna som fick den lagre dosen av Dexdor och 54 procent av dem som fick den
hoégre dosen, jamfért med 3 procent av patienterna som fick placebo.

I den andra studien ingick patienter som genomgick fiberoptisk intubering (dar en andningsslang fors
in genom n&san eller munnen ner i luftréren) medan patienterna ar vakna. Behandling med midazolam
kravdes inte hos 53 procent av patienterna som fick Dexdor jamfért med 14 procent som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Dexdor?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Dexdor (kan upptrada hos fler &n 1 av 10 personer) nar
det anvands inom intensivvarden &r Iagt eller hogt blodtryck och bradykardi (langsam puls). De
vanligaste biverkningarna nar det anvands for vaken sedering ar lagt blodtryck, andningsdepression
(sankt andningsformaga) och bradykardi.

Dexdor far inte ges till patienter med AV-block (en slags stérning av

hjartrytmen), patienter med okontrollerat 1agt blodtryck och patienter med stroke eller andra tillstand
som paverkar blodflodet till hjarnan.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Dexdor finns i bipacksedeln.
Varfor ar Dexdor godkant i EU?

Studierna vid intensivvard visade att jamforelsen mellan Dexdor och andra sedativa f6ll ut val. Det ar
effektivt vid vaken sedering under forfaranden, men ibland kan ytterligare ett sederande lakemedel
utover Dexdor behdvas. Dexdor ar ett kompletterande alternativt lakemedel for att uppna lattare
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sedering hos lampliga patienter. Eftersom dexmedetomidin har anvéants i flera lander som sederande
medel ar dess risker valkadnda och anses vara hanterbara. Europeiska ldakemedelsmyndigheten fann
darfor att férdelarna med Dexdor ar stérre an riskerna och att Dexdor skulle godkannas for forsaljning
i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Dexdor?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Dexdor har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Dexdor utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om Dexdor

Den 16 september 2011 beviljades Dexdor ett godkdnnande for forsaljning som géller i hela EU.

Mer information om Dexdor finns pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2018.
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