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DEKSMEDETOMIDIN: 65 YAS VE ALTI YOGUN BAKIM UNITESI
HASTALARINDA MORTALITE RiSKINDEKi ARTIS

Sayin Saglik Meslegi Mensubu;

Bu mektubun amaci, deksmedetomidin’in 65 yas ve alti yogun bakim iinitesi (YBU)
hastalarinda mortalite riskinde artis1 hakkinda sizi bilgilendirmektir.

Bu mektup, Saglik Bakanlig Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole
Tabi Maddeler Dairesi ile mutabik kalinarak hazirlanmistir. Bu mektuba www.titck.gov.tr
adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet

e SPICE III ¢ahsmasi, ventilasyon uygulanan 3.904 yetiskin kritik YBU hastasinda,
deksmedetomidin ile sedasyonun tiim nedenlere bagh mortalite iizerindeki etkisini
“olagan standart bakim”1n etkisiyle karsilastiran, randomize bir klinik arastirmadar.

e Deksmedetomidin, alternatif sedatiflerle karsilastirildiginda, 65 yas ve alti hasta
grubunda mortalite riskinde artis ile iligkilendirilmistir (sans (olupolmamasilik)
oram “odds ratio” 1.26; %95 GA 1.02 - 1.56)).

e Yasa bagh mortalite iizerindeki etkinin bu heterojenligi, en cok ameliyat sonrasi
bakim disindaki nedenlerle yogun bakima yatirilan hastalarda belirgindi ve
APACHE II skorlarmin yiikselmesi ile ve azalan yasla birlikte artti. Mekanizma
bilinmemektedir.

e Bu bulgular, daha gen¢ hastalarda alternatif sedatiflere kiyasla deksmedetomidinin
beklenen klinik yararina karsi tartilmahdir.

e Deksmedetomidin iceren iiriinlerin kisa iiriin bilgileri (KUB), 65 yas ve altindaki
YBU hastalarinda artan mortalite riskine iliskin kanit ve risk faktorlerini iceren bir
uyar ifadesi ile giincellenmektedir.

Giivenlilik sorunu ile ilgili ayrintih bilgiler

Deksmedetomidin, yogun bakim iinitelerinde tedavi esnasinda baslangictan itibaren entiibe
edilmis ve mekanik olarak ventile edilen hastalarin sedasyonunda endikedir.
Deksmedetomidin, 24 saatten uzun siiren infiizyonlar i¢in endike degildir.

Deksmedetomidin;

e Yogun bakim {nitelerinde, sozel stimiilasyona yanit olarak, uyanmanin
gergeklesmesinden, daha derin bir sedasyon gerektirmeyen yetiskin hastalarda
(Richmond Ajitasyon-Sedasyon Olgegi (RASS) 0 ila - 3'e karsilik gelir),

e Entiibe edilmemis yetiskin hastalarda, sedasyon gerektiren diyagnostik veya cerrahi
prosediirler (6rn; prosediirel/uyanik sedasyon) 6ncesinde ve/veya sirasinda kullanilir.

Akademi tarafindan desteklenen SPICE III ¢alismasina mekanik ventilasyon gerekliligi olan
4.000 YBU hastas, birincil sedatif olarak deksmedetomidin veya standart bakim (propofol,
midazolam) ile sedasyon almak iizere, randomize olarak ayrilmislardir. Hedeflenen sedasyon
aralig1 hafif sedasyon (RASS -2 ila +1) olmasina ragmen daha derin sedasyon araligina (RASS
-4 ve - 5) da izin verilmistir. Klinik olarak gerekli oldugunda, deksmedetomidin uygulamasina

randomizasyondan sonra 28 Ligbl'jne kadar devam edilmistir.
BUrbelge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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™3:80% hastanin tamamu, tedavi amagli analize (ITT; Intention-to-treat) dahil edilmistir. Sonuglar
Tablo 1'de gosterilmektedir. Calisma, deksmedetomidin ve standart bakim grubu (propofol,
midazolam) arasinda sonugta 90 giinliik mortalite agisindan fark gostermemistir. Analize dahil
edilen hastalarin medyan yas1 63.7 idi.

Sonraki analizlerde, deksmedetomidinin tedavideki etkisinin heterojenligi tespit edilmistir.? 65
yas Ve alt1 hastalarda 90 giinliik mortalite riskinde artig (0dds orani 1.26 [%95 GA 1.02-1.56])
gbzlenmistir. Bu durumun sebebi heniiz belirsiz olsa da, yastan kaynaklanan mortalite
iizerindeki etkinin heterojenligi, ameliyat sonrasi bakim disindaki nedenlerle yogun bakima
yatirilan hastalarda en belirgindi ve APACHE Il skorlarinin yiikselmesi ile ve azalan yasla
birlikte artti.

Tablo 1: 90 giinliikk mortalite

Deksmedetomidin Standart Bakim
n / toplam (%) n / toplam (%)
Toplam 566/1948 (29.1) 569/1956 (29.1)
Yasa gore alt grup
< medyan yas 63.7 219/976 (22.4) 176/975 (18.1)
> medyan yas 63.7 347/972 (35.7) 393/981 (40.1)

Deksmedetomidin igeren iiriinlerin kisa {iriin bilgileri (KUB), 65 yas ve altindaki yogun bakim
hastalarinda artan mortalite riskine iliskin bir uyar1 ifadesi ile giincellenmektedir.

Raporlama gerekliligi:

Deksmedetomidin igeren iirlinler regete edilirken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina
dikkat edilmesi ve bu ilaglarin kullanimi sirasinda advers etki olusmasi durumunda T.C. Saglik
Bakanlig, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler
Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; faks: 0312 218 35 99; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 08) ve/veya ilgili
firma yetkililerine bildirmenizi hatirlatiriz.

Saygilarimizla,

T.C. Saglik Bakanhig Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
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