Skolenie pre zdravotnickych pracovnikov o bezpeénom

zaobchadzani s intravendznym (i.v.) liekom Tresuvi (treprostinil) a
predchadzani infekcii krvného obehu suvisiacich s katétrom (CRBI)
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Zakladné informacie

* Po dohode s regulacnymi autoritami pripravila spolocnost AOP Orphan Pharmaceuticals
GmbH ,plan riadenia rizik”“ na bezpecné zaobchadzanie s i.v. liekom Tresuvi, ktory sluzi
na minimalizaciu vyskytu infekcii krvného obehu suvisiacich s katétrom (CRBI).

» List pre zdravotnickych pracovnikov” (HCP), ktori predpisuju i.v. liek Tresuvi, bol
zostaveny s cielom upozornit ich na rizika spojené s takouto liecbou.

e Tieto snimky, sprievodnu prirucku pre pacientov (informacie pre pacientov) a
list pre zdravotnickych pracovnikov” schvalil Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv.

e Po urcitom Case lieCby i.v. liekom Tresuvi sa uskuto¢ni nasledné sledovanie pacientov

formou Specialneho ,dotaznika pre pacientov”, ktorého ciefom je potvrdit pochopenie
a dodrziavanie technik na riadenie rizik.

* V pripade podozrenia na infekciu krvného obehu sa vyzaduje rozsSirené hlasenie o
podozreni na neziaduci ucinok prostrednictvom ohlasovacieho formuldara ,,zavaziny
neziaduci uc¢inok/reakcia sp6sobena treprostinilom®.
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Hlavné zlozky tohto skolenia

e Zakladné informacie o riziku CRBI
* Praktické techniky na minimalizaciu vzniku CRBI
* Povolenie pre liek Tresuvi

« Zistovanie a nahlasovanie podozrenia na CRBI, chyby davkovania a
zlyhania pumpy/infuznej hadicky

 Prechod zs.c. nai.v. podavanie lieku Tresuvi
 Zhrnutie
 Odporucané texty

Bl = infekcia krvného obehu (bloodstream infection);
CRBI = infekcia krvného obehu sulvisiaca s katétrom (catheter-related bloodstream infection);
CVC = centrdlny vendzny katéter (central venous catheter)
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Riziko infekcie krvného obehu

suvisiacej s katétrom (CRBI)
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CRBI a i.v. prostanoidy:
Retrospektivna studia CDC

Miera CRBI na

il (e EvECTE B [EpelL) 1000 dni podavania lieku

i.v. epoprostenol 201 158 0,43
i.v. treprostinil 51183 1,11
Spolu' 252 341 0,57

* Retrospektivna studia zaznamov pacientov v siedmich velkych centrach v USA,
ktori dostavali i.v. prostanoidy (epoprostenol alebo Tresuvi) v rokoch 2003 az 2006

* VysSia miera CRBI pozorovana u pacientov, ktori dostavali i.v. Tresuvi v porovnani s
pacientmi, ktori dostavali epoprostenol

Bl = infekcia krvného obehu (bloodstream infection); CDC = Centra pre kontrolu chordb (Centers for Disease Control); CRBI = infekcia krvného obehu suvisiaca s katétrom (catheter-related bloodstream infection);
i.v. = intravendzny (intravenous); MMWR = tyzdenna sprava o Umrtnosti a chorobnosti (mortality and morbidity weekly report)

1. Barst a kol. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2007;56:170-172;
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Vyskyt CRBI v suvislosti s liecbou

e U pacientov, ktori dostavali pravidelne intravendznu liecbu
prostrednictvom CVC, sa vyskytlo asi pat CRBI na 1000 katéter-
dni v USA!

* To predstavuje 80 000 CRBI roc¢ne?

Miera vyskytu CRBI na 1000 kateter-dni (rozsah pripadov)
Spolu i.v. lie¢ba prostrednictvom CVC: Rozsah 0,3 az 9,1 3

PAH i.v. liecba prostrednictvom CVC: Rozsah 0,1 az 1,1 ®’

CRBI = infekcia krvného obehu suvisiaca s katétrom (catheter-related bloodstream infection); CVC = centrdlny vendzny katéter (central venous catheter); i.v. = intravendzny (intravenous); PAH = plticna
artériova hypertenzia (pulmonary arterial hypertension)

1. National Nosocomial Infections Surveillance System. Am J Infect Control. 2004;32:470-485; 2. O'Grady a kol. MMWR Recomm Rep. 2002;51(RR-10):1-29; 3. van Hoff a kol. J Clin Oncol. 1990;8:1255-1262;

4. Decker a kol. Pediatr Clin North Am. 1988;35:579-612; 5. Moureau a kol. J Vasc Interv Radiol. 2002;13:1009-1101; 6. Akagi a kol. Circ J. 2007;71:559-564; 7. Barst a kol. MMWR Morb Mortal Wkly Rep.
2007;56:170-172
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Vyskyt patogénov v centralnom vendéznom katétri

Pripojenie kryté
plastovou bariérou
(napriklad: GLAD Press’n Seal®)

Farbivo sa Siri po Ku kontaminacii
zavite! dochdadza po odstraneni?

GLAD Press'n Seal® predstavuje priklad uzatvaratelného plastového obalu, ktory mozno
pouzit na ochranu pripojenia hrdla katétra pred kontaminaciou z vody?

1. Ivy a kol. Infect Control Hosp Epidemiol. 2009;30:823-829; 2. Doran. Health Matters; Herbst 2008. http://www.phassociation.org/Document.Doc?id=226. Pristup v maji 2010
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Usmernenia Spolocnosti pre plucnu hypertenziu k infekciam

krvného obehu a starostlivost o katéter:

Mozné miesta vstupu infekcii krvného obehu

* Miesto vstupu CVC na pokozke
* Pripojenia hrdla katétra a hadicky
* Flase a nadoby s prostaglandinom

CVC = centrdlny vendzny katéter (central venous catheter)
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Usmernenia Spolocnosti pre plucnu hypertenziu k infekciam

krvného obehu a starostlivost o katéter:

Je potrebné dodrziavat usmernenia o predchadzani CRBI od
Spolocnosti pre plucnu hypertenziu ?

* Rozhodujuca je ochrana hrdla katétra
* Dolezité je vyhybat sa kontaktu s vodou

* \enujte pozornost typu obvazu na mieste zavedenia a dané
miesto pozorujte

Bl = infekcia krvného obehu (bloodstream infection); CRBI = infekcia krvného obehu suvisiaca s katétrom (catheter-related bloodstream infection); CVC = centrélny vendzny katéter (central venous catheter)
1. Doran a kol. Adv Pulm Hypertens. 2008;7:245-248
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Praktickeé techniky na minimalizaciu CRBI
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Dolezité zasady skolenia pacientov a

vseobecné zasady

* Pacienti musia pochopit rizika spojené s lie¢bou a uvedomit si svoju vlastnu ulohu
pri minimalizacii takychto rizik. VySkolenie pacientov v nasledovnych oblastiach je
povinnostou zdravotnickych pracovnikov/ predpisujuceho lekara:

» Hygiena rak — vyznam dobrej hygieny ruk prislusnymi Cistiacimi prostriedkami,
ako aj jednoduché a ucinné techniky na udrzanie asepsy pocas pripravy infuzii.

» Priprava prostredia — Je nevyhnutné prediskutovat potrebu doslednej pripravy
domaceho prostredia vidy pred vymenou roztoku v nadobe a hadicky.

» Udrziavanie a pozorovanie miesta vstupu katétra do koze a frekvencia vymeny
gazy alebo transparentného obvazu na rany.

» Vyznam udrZiavania konektorov v suchu a pouZivanie vodotesnych obvazov
alebo obalov pri kipani a sprchovani. Plavanie sa pacientom neodporuca.

» Znalost prejavov a symptomov CRBI a postupu ich nahlasovania zdravotnickym
odbornikom.
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Dolezité zasady skolenia pacientov a

vseobecné zasady

* Na pomoc pri vysvetleni uvedenych klucovych bodov pacientom bola
pre vas pripravena prirucka pre pacienta. Po verbalnom pouceni
pacientov je dolezité skontrolovat, ¢i porozumeli obsahu tejto prirucky.
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0,2 mikrometrovy vstavany filter

* Eliminuje vstup baktérii, hub, plesni
a cudzich castic do infuznej hadicky

e Pocas studie, ktoru uskutocnila
spolocnost, ktora prva uviedla liek
na trh, bola hadicka katétra
zamerne kontaminovana, aby sa
zhodnotila Uc¢innost filtra

* Vo vzorkach tekutiny odobratych za
filtrom a kultivovanych na /

pritomnost patogénov chorob o

0,2 mikrometrovy

neboli Ziadne znaky kontaminacie filter
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Systém uzavretého hrdla s delenym septom

* NajcastejSim zdrojom infekcii v pripade centralneho vendzneho katétra je
hrdlo katétra.'?

e Systémy s uzavretym hrdlom vznikli koncom 80-tych rokov minulého storocia.

* Nastavenie bez injekénej ihly s delenym septom je vyhodnejsSie ako
zariadenie s mechanickym ventilom. Ak je pouzité zariadenie s mechanickym
ventilom, musi mat rovny, hladky povrch, aby sa mohlo pred pouzitim
dezinfikovat.3

e Zariadenia s uzavretym hrdlom poskytuju priamy pristup k roztoku na
dodanie lieku a zaroven su v pripade odpojenia samouzatvaracie. (Poznamka:
Zariadenia s uzavretym hrdlom nezabranuju spatnému toku; preto je pred
odstranenim infuznej trubice na Hickmanovom katétri potrebna svorka).

1. Sitges-Serra a kol. JPEN J Parenter Enteral Nutr. 1984;8:668-672
2. Sitges-Serra a kol. Surgery. 1985;97:355-357
3. Doran a kol. Adv Pulm Hypertens. 2008;7:245-248
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Systémy s uzavretym hrdlom s delenym septom

znizuju riziko infekcii krvného obehu

Uzdaver s delenym septom

/ C—> Haditka CVC
\E Ay ﬂ

0.2 mikrometrovy filter

/

(STOP\ (ENTER) (oorur
\START ) \CLear ) | PRIME

( Lock ) ( NExT

I ‘ (oN_
OFF

W\ CADD-Legacy® PLUS

Bl = infekcia krvného obehu (bloodstream infection); i.v. = intravendzne (intravenous);
PAH = plucna artériova hypertenzia (pulmonary arterial hypertension)

1. Akagi a kol. Circ J. 2007;71:559-564
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Akagi a kol. preukazali u¢innost
systémov s uzavretym hrdlom?

Hodnotenych bolo 20 pacientov
s plucnou artériou hypertenziou
(24 pripadov):

» Uzavreté hrdlo (n=13)
» Neuzavreté hrdlo (n=11)

Infekcia krvného obehu
suvisiaca s katétrom:

» Uzavreté hrdlo: 0,10 na 1000
katéter-dni

» Neuzavreté hrdlo: 0,89 na
1000 katéter-dni



Ochrana hrdla v Detskej nemocnici v Denveri

* U pacientov lieCenych intravenéznymi prostanoidmi boli
hodnotené CRBI pred zavedenim systému s uzavretym hrdlom
a po nom

 Zhromazdené udaje obsahovali

» Typi.v. prostanoidu (epoprostenol alebo treprostinil)

» Typ bakterialnej infekcie (grampozitivne/gramnegativne
baktérie)

> Specifické patogény
» Pocet CRBI/katéter-dni

» Pouzitie systému s uzavretym hrdlom (dno alebo nie)

CRBI = infekcia krvného obehu suvisiaca s katétrom (catheter-related bloodstream infection);
i.v. = intravendzny (intravenous)

Ivy a kol. Infect Control Hosp Epidemiol. 2009;30:823-829
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Detska nemocnica v Denveri

vyskyt infekcii krvného obehu pred ochranou hrdla a po nej

Closed-Hub Systems with Protected Connections and the Reduction of Risk of Catheter
related Bloodstream Infection in Pediatric Patients Receiving Intravenous Prostanoid
Therapy for Pulmonary Hypertension (lvy a kol., 2009)

Patdesiat pacientov dostalo liecbu intravendznym prostanoidom pocas celkovo 41 840
katéter-dni.

Miera CRBI pocas obdobia studie bola 0,51 infekcii na 1000 katéter-dni v pripade
epoprostenolu a 1,38 infekcii na 1000 katéter-dni v pripade treprostinilu, a rozdiel medzi
nimi je vyrazny (P < 0,01).

CRBI sposobené gramnegativnymi patogénmi sa vyskytovali CastejSie v pripade
treprostinilu nez pri epoprostenole (0,91 infekcii na 1000 katéter-dni v porovnani s 0,08
infekcii na 1000 katéter-dni; P < 0,01).

U pacientov lieCenych treprostinilom doslo po zavedeni zmien k vyraznému znizeniu miery
CRBI (1,95 infekcii na 1000 katéter-dni v porovnani s 0,19 infekcii na 1000 katéter-dni; P <
0,01).

Ivy a kol. Infect Control Hosp Epidemiol. 2009;30:823-829
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Suhrn charakteristickych

vlastnosti lieku Tresuvi
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku i.v.

Tresuvi

e V Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku sa uvadza, ze ,,Z dévodu rizik
spojenych s chronickym zavedenim centralneho vendzneho katétra do tels, ...

» je vyhodnejsim sp6sobom podavania subkutanna inflzia (neriedend),

» pricom kontinualnu intravendznu infuziu je potrebné vyhradit pre stabilizovanych
pacientov so subkutannou infuziou lieku Tresuvi...

» ... ktori nadobudli intoleranciu voéi podavaniu subkutdnnou cestou...
» ...au ktorych su tieto rizikd povazované za prijatelné”.

e Zdravotnicky pracovnik alebo osetrujuci lekar zodpovedny za lieCbu musi
zabezpedit, aby bol pacient dobre vyskoleny a vedel pouZivat zvolené infuzne
zariadenie.
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku i.v.

Tresuvi

* Na minimalizovanie rizika infekcii krvného obehu suvisiacich s katétrom sa
odporuca nasledovné:

>

>

Je potrebné dodrziavat vSeobecné zasady v sulade s aktualnymi usmerneniami
k zavedenym postupom.

Pouzivajte 0,2 mikrometrovy vstavany filter umiestneny medzi infuznou
hadickou a hrdlom katétra.

Pouzivajte systém s uzavretym hrdlom a delenym septom na zabezpecenie
uzavretia l[imenu katétra vzdy, ked' je rozobraty infuzny systém.

DalSie odporucania, ktoré zabezpedia uchovanie konektorov Luer Lock v suchu
pri vymene infuznej hadicky alebo uzavretého hrdla.

Zriedeny roztok lieku Tresuvi mozZete pouzivat maximalne 24 hodin.

Verzia &.2, Datum schvalenia SUKL 09/2025
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Zistovanie a nahlasovanie podozrenia na CRBI, chyby

davkovania a zlyhania pumpy/infiznej hadicky

Verzia &.2, Datum schvalenia SUKL 09/2025
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Dotazniky pre pacientov

* Kazdému pacientovi, ktory podstupi lieCbu intravendznym liekom Tresuvi, ponukne zdravotnicky
Specialista dotaznik, ktory umozni spolo¢nosti AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH zhodnotit
ucinky a prijatie opatreni na minimalizaciu rizik pre pacientov.

» Pacienti dostanu dotaznik od ich zdravotnickeho Specialistu, ktory budu musiet vyplnit vramci troch az
Siestich mesiacov od zaciatku liecby.

» Pacienti budu dalej poziadani, aby vyplnili dotaznik navyse k formularu ,,zavaznej udalosti”, pouzivaného na
nahlasenie akéhokolvek podozrenia na neziadudcu reakciu - infekciu krvného obehu.

* Dotaznik

» ... Pacientom je potrebné dat dostatok Casu, aby si starostlivo premysleli svoje odpovede — bez zasahu,
napr. osoby, ktora kladie otazky.

» ... vedie k jednotnosti informacii, kedZe kaZzdy pacient dostane rovnaky sibor otazok. Odpovede su
Standardizované prostrednictvom poutzitia predovsetkym uzavretych otazok. Je to uzitocné pri
interpretovani udajov.

> ... riesi sériu tém a problémov relativne efektivnym spésobom s moznostou vysokej miery odpovedi.

Vyplnené dotazniky zhromazdi lokalny maloobchodny partner a vrati ich spolo¢nosti AOP Orphan
Pharmaceuticals GmbH v ramci vhodnej ¢asovej lehoty. Oddelenie pre medicinske zalezZitosti ako aj oddelenie
farmakovigilancie spolo¢nosti AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH nasledne analyzuje a zverejni tieto udaje.

Verzia &.2, Datum schvalenia SUKL 09/2025
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Aplikovanie intravendznou kontinualnou

infuziou

* Intravenodzny liek Tresuvi sa podava kontinualnou i.v. infuziou cez centralny
venozny katéter pomocou infuznej pumpy v ambulantnej starostlivosti.
» Docasne mozZe byt podavany aj cez periférnu vendznu kanylu, ktord sa v
najlepSom pripade zavadza do hlavnej Zily.
» Podavanie infuzie cez periférnu Zilu moze byt v priebehu niekolkych hodin
sprevadzané zvySenym rizikom tromboflebitidy.
* Vyhybajte sa pouzitiu pump na subkutanne podavanie, pouzite uréené intravendzne
pumpy.
» Rychlost subkutannych pump je zvycajne 0,1 az 0,2 ml/hod. a zabezpecuju
podavanie nezriedeného lieku, ktory je preneseny z flase priamo do injekCnej
nadoby.

» Koncentrované lieky sa spajaju so zvysSenym rizikom preddvkovania v pripade
neumyselného podania bolusu.

» Rychlost infuzie tychto pump je relativne nizka, ¢o sa moze spajat so zvysenym
rizikom zablokovania katétra.

Verzia &.2, Datum schvalenia SUKL 09/2025
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Aplikovanie intravendznou kontinualnou

infuziou

* Aby nedoslo k pripadnym preruseniam prisunu lieku, musi mat pacient v pripade
zlyhania zariadenia pristup k nahradnej pumpe a nahradnej infuznej suprave.

» Ak dojde k problémom, musi byt pacient informovany o nasledovnom:

» Pri prvych nevysvetlitelnych tazkostiach s dychanim alebo inom zhorseni stavu
si musi skontrolovat svoju pumpu a infuzne konektory.

» Ako rozoznat priznaky predavkovania (navaly tepla, bolest hlavy, bolest sanky,
nevolnost, hnacka, slabost).

> Ze musi okamzite vyhladat pomoc, a kym bude mozné infuzny systém
skontrolovat, mozno ho do¢asne nebude moct pouzivat.

* VsSetky podozrenia na chyby v davkovani, predavkovania, zablokovania katétra atd.
je potrebné pozorne sledovat a nahlasit pomocou Standardného formulara ,spravy
o bezpecnosti po registracii“ na vedlajsie ucinky, ktory ziskate od spolocnosti AOP
Orphan Pharmaceuticals GmbH alebo svojho miestneho maloobchodného
predajcu lieku Tresuvi.
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Vyber vhodnej infuznej pumpy

* Je potrebné vybrat pumpu osobitne navrhnutu na pouzitie pri
intravenoznej infuzii. Infuzna pumpa, ktora sa pouzivav ambulantnej
starostlivosti musi mat vo vSeobecnosti takéto vlastnosti:

>
>

>

>
>

Musi byt mala a lahka.
Musi umoznit nastavenie rychlosti prietoku infuzie v krokoch po priblizne 0,002
ml/h. Zvycajna prietokova rychlost je od 0,4 ml do 2 ml za hodinu.

Musi byt vybavena alarmami pre moznost uzavretia (bez privodu), vybitia
batérie, chyby programovania a zlyhania motora.

Musi mat presnost v rozsahu * 6 % naprogramovanej rychlosti dodavania.
Musi byt pohanana pozitivnym tlakom (kontinualny alebo impulzny).

Zasobnik musi byt z polyvinylchloridu, polypropylénu alebo zo skla.

Verzia &.2, Datum schvalenia SUKL 09/2025
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Priklad infuznej pumpy

CADD-Legacy™12

Pouzitie vhodna na intravendzne pouzitie
Nadoba 50 -100 ml
zdsobnik
Rozmery 41 x97 x 112 mm
Hmotnost (prazdna) 391g

Zasobnik pre liek Tresuvi je potrebné vymenit minimalne raz za 24 hodin.

i.v. = intravendzny (intravenous); CADD-MS je ochrannd zndmka a CADD-Legacy je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Smiths Medical System
1. http://www.smiths-medical.com/
2. http://www.firstbiomed.com/
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Vypocet intravendznych roztokov

* Priklad vypoctu: Pacient s hmotnostou 70 kg pri davke 30 ng/kg/min, ktory
pouziva 20 ml striekacku, hadicka s plniacim objemom 2 ml a liekovkami s
objemom 2,5 mg/ml

* Najprv sa vypocita koncentracia pozadovana v striekacke:

(dévka) 30 ng/ke/min x (hmotnost) 70 kg x 0,00006*  _ 15 e/l
(rychlost infazie) 0,83 ml/hodinu **

* Potom sa vypocita objem lieku, ktory je potrebné odobrat z liekovky:

(zriedend koncentracia) 0,15 mg/ml x (objem nadoby a plniaci objem) 22 ml  _ 13 ml

(sila injekénej liekovky) 2,5 mg/ml

 Dalej sa prida roztok chloridu sodného, kym sa nedosiahne celkovy objem
(1,3 ml lieku Tresuvi + 20,7 ml solného roztoku) = 22 ml|

* Nasobok 0,00006 sa pouziva na prevod jednotky ng/min na mg/hodinu
e ** pri pouZiti pumpy 20 ml/den
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Prechod zo subkutanneho (s.c.) na

intravenodzny (i.v.) liek Tresuvi
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Bioekvivalencia s.c./i.v. lieku Tresuvi

Typ aplikovania lieku -0 j.v.
Tresuvi 883 s.c

e U pacientov s PAH vedie 20,0001
zvysenie davky s.c. alebo i.v.
lieku Tresuvi k linearnemu
zvyseniu koncentracie v plazme

16,000+

12,000+

e Zaver: Koncentracia lieku
Tresuvi v plazme je davkovo
zavisla, teda suvisi s velkostou
davky lieku Tresuvi

8,0001

4,000+

Treprostinil plasma concentration (pg/ml)

0O 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 130
Davka lieku Tresuvi
(ng/kg/min)
i.v. = intravendzny (intravenous); PAH = pltcna artériovd hypertenzia (pulmonary arterial hypertension); PK = farmakokinetika (pharmacokinetics); s.c. = subkutanny (subcutaneous)

McSwain a kol. J Clin Pharmacol. 2008;48:19-25
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Bioekvivalencia s.c./i.v. lieku Tresuvi

* Plazmatické koncentracie lieku Tresuvi pocas 72 hodin po podani s.c. (subkutannej)
alebo i.v. (intravendznej) davky !

Rychle pouzitie Vylucenie
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=—= S.C. liek Tresuvi
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i.v. = intravendzny (intravenous); s.c. = subkutanny (subcutaneous)

Laliberte a kol. J Cardiovasc Pharmacol. 2004;44:209-214
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Zmena cesty podania zo subkutanneho (s.c.) na

intravenozny (i.v.) liek Tresuvi

* Ak planujete prejst zo subkutannej na intravendznu infuziu:

» Vyberte pumpu vhodnu na liecbu v ambulantnej starostlivosti s vyssou
prietokovou rychlostou ako maju s.c. mikroinfuzne pumpy pre nezriedeny liek.

» Pri prepocitavani koncentracii a rychlosti infuzie pre systémy aplikovania
zriedeného lieku davajte pozor.

» Uistite sa, Ze pacient je riadne pouceny a vie spravne pozivat novu pumpu,
spajacie hadicky a porozumel opatreniam na minimalizaciu riadenia rizik na
predchadzanie CRBI.

Zmenu cesty podania vykonajte vzdy pod dohladom lekara.

Y VYV

Pod dohladom lekdra sa maju pozorovat symptomy docasného predavkovania
(bolest hlavy, navaly tepla atd’.) a budte pripraveni na kratky ¢as zastavit i.v.
infuziu, ak to bude potrebné, pretoze moze dojst ku kratkemu ucinku vplyvom
zasob, ked' v mieste s.c. vpichu pokracuje prisun zvySného lieku.

i.v. = intravendzny (intravenous); s.c. = subkutanny (subcutaneous)
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Zhrnutie: CRBI

* CRBI predstavuju potencialne zavazné komplikacie u pacientov, u ktorych
je potrebna i.v. infuzia cez centralny vendzny katéter.

e Miera CRBI pri PAH je v porovnani s inymi chronickymi ochoreniami velmi
nizka,! avSak dostatocné zaskolenie a informovanost zohravaju
rozhodujucu ulohu.

* Dostupné udaje naznacuju, ze miera CRBI sposobenych gramnegativnymi
organizmami je v pripade i.v. lieku Tresuvi trocha vyssia ako v pripade i.v.
epoprostenolu, i ked sa vyrazne prekryvaja.>

* Mieru CRBI je mozné este znizit
» centralnymi vendznymi katétrami s uzavretym hrdlom?*

» vyhybanim sa kontaminacii vodou®

» riadnym poucenim a pripravou pacienta i neustalym dodrziavanim dobrych
hygienickych Standardov a ostrazitosti oSetrovatelského personalu a pacientov.

Bl = infekcia krvného obehu (bloodstream infection); CRBI = infekcia krvného obehu suvisiaca s katétrom (catheter-related bloodstream infection); CVC = centralny vendzny katéter (central venous
catheter); i.v. = intravendzny (intravenous); PAH = plicna artériovd hypertenzia (pulmonary arterial hypertension)

1. van Hoff a kol. J Clin Oncol. 1990;8:1255-1262; 2. Decker a kol. Pediatr Clin North Am. 1988;35:579-612; 3. Moureau a kol. J Vasc Interv Radiol. 2002;13:1009-1101;
4. Akagi a kol. Circ J. 2007;71:559-564; 5. Barst a kol. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2007;56:170-172; 6. Doran a kol. Adv Pulm Hypertens. 2008;7:245-248
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Zhrnutie: Zakladné poucenia pacienta

e Zhrnutie zakladného poucenia pacienta

>

YV V V

A\

Hygiena ruk
Priprava prostredia
Udrziavanie a sledovanie miesta vlozenia katétra a obvazu

Délezitost pouzivania a pouZivanie vstavanych filtrov a systémov s uzavretym
hrdlom

Vyznam udrziavania spajacich hrdiel v suchu a pouzivanie vodotesnych
obvazov alebo obalov pri kiipani a sprchovani.

Vyznam vyhybania sa plavaniu alebo inym priamym rizikam kontaktu infuznych
konektorov alebo obvazov s vodou

Vedomosti o znakoch podozrenia na CRBI a vedlajsich ucinkoch liekov

suvisiacich so systémom a ich okamzité nahlasovanie zdravotnickym
odbornikom.
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Zhrnutie skolenia

e Zakladné informacie o riziku CRBI

» Retrospektivna Studia CRBI realizovana Centrami
pre kontrolu choréb

» Suvislosti vyskytu vsetkych infekcii krvného obehu
suvisiacich s liecbou
» Usmernenia Spolocnosti pre pltcnu hypertenziu k
starostlivosti o katéter
e  Praktické techniky na minimalizaciu CRBI

» Dolezité zasady skolenia pacientov a vSseobecné
zasady
» 0,2 mikrometrovy vstavany filter
» Spojenie s uzavretym hrdlom s delenym septom a
obalom z vodotesného obvazu
e  Sdhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Tresuvi, infuzny roztok

*  Dotaznik pre pacientov

Verzia &.2, Datum schvalenia SUKL 09/2025
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Zistovanie a nahlasovanie podozrenia

na CRBI, chyby davkovania a

zlyhania pumpy/infuznej hadicky

» Minimalizacia rizika, naslednd kontrola

» Podavanie intravendznou kontinualnou infaziou

» Vhodné inflzne pumpy na i.v. podavanie

» Vypocet pozadovanej rychlosti infuzie a
koncentracie

Prechod zo subkutdanneho na

intravenozny liek Tresuvi

> s.c.ai.v. bioekvivalencia

Zhrnutie:
» Zhrnutie: CRBI
» Zhrnutie: DolezZité Skolenie pacientov

Odporucané texty



Odporucané texty

Doran A. K, Ivy D. D, Barst R.J, a kol. “Guidelines for the prevention of central
venous catheter-related blood stream infections with prostanoid therapy for

pulmonary arterial hypertension” International Journal of Clinical Practice.
2008 62(s160): 5-9

Akagi S, Matsubara H, Ogawa A, a kol. “Prevention of catheter-related
infections using a closed hub system in patients with pulmonary arterial
hypertension” Circ J. 2007 71(4):559-64

lvy DD, Calderbank M, Wagner BD, a kol. “Closed-hub systems with protected
connections and the reduction of risk of catheter-related bloodstream
infection in pediatric patients receiving intravenous prostanoid therapy for
pulmonary hypertension” Infect Control Hosp Epidemiol. 2009 30(9):823-9
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky po registracii lieku je dolezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce ucinky na:

Statny Ustav pre kontrolu liediv, Sekcia vigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava,
tel.: +421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky
liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na neziaduce ucinky liekov prispievate k ziskaniu dalSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce ucinky mozete hlasit aj spolocnosti:
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH, Leopold-Ungar-Platz 2, 1190 Vieden, Rakusko
e-mail: drugsafety@aoporphan.com
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