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Taustaa

B United Therapeutics on kehittanyt ladkevalvontaviranomaisten avustamana
riskienhallintasuunnitelman laskimonsisaista treprostiniilinoitoa varten, jonka
tarkoituksena on katetreihin liittyvien verenkierron infektiotapausten (KTVI)
minimointi

B [aakareita varten on laadittu kirje, jolla varoitetaan laskimonsisaisen
treprostiniilin maaraamista harkitsevia laakareita hoitoon liittyvista riskeista

B Paikallinen ladkevalvontavirasto on hyvaksynyt taméan diaesityksen seka siihen
liittyvan potilasesitteen ja ladkarin kirjeen

B Saatuaan IV-treprostiniilia jonkin aikaa potilaita pyydetaan tayttamaan siihen
tarkoitettu potilaskyselylomake, jolla varmistetaan, etta riskienhallintamenetelmat
on ymmarretty ja niita noudatetaan

B [aakeseurantaan liittyvan raportoinnin tehostaminen on tarpeen, jos epaillaan
verenkierron infektiota; niista ilmoittamiseen kaytetaan “Erityisesti seurattava
haittavaikutus" -lomaketta




Taman koulutusjakson paakohdat

B KLVIiden riskien taustaa
B Kaytannon keinoja KLVI:iden vahentamiseksi
B Treprostiniililisenssi

B Epailtyjen KLVI:iden, annostusvirheiden ja
pumpun/infuusiolinjan virhetoimintojen tunnistaminen
ja raportointi

B Siirtyminen ihonalaisesta treprostiniilihoidosta
laskimonsisaiseen treprostiliinihoitoon

B Yhteenveto

B Lisda alheesta




Katetriin liittyvan verenkierron infektion
(KLVI) vaara




KLVI ja IV-prostanoidit:
CDC:n tekema retrospektiivinen tutkimus

KLVI:iden maara

Laakityspaivien maara 1000
yhteenséa : :
ladkityspaivaa kohden

Lask|m0n3|sq|nen 201 158 0,43
epoprostenoli
Lasklmc.)nf‘,l.salnen 51 183 1.11
treprostiniili
Yhteenséa? 252 341 0,57

» Seitsemassa suuressa yhdysvaltalaisessa keskuksessa laskimonsisdisia prostanoideja (epoprostenolia tai
treprostiniilia) saaneet potilaat: retrospektiivinen tarkastelu vuosilta 2003-2006

* |V-treprostiniilia saaneilla havaittiin korkeampi KLVI-prosentti kuin IV-epoprostenolia saaneilla

VI, verenkierron infektio; CDC, Centers for Disease Control (Yhdysvaltain tautivirasto); KLVI, katetriin liittyva verenkierron infektio; 1V,
laskimonsisainen; MMWR, Morbidity and Mortality Weekly Report (CDC:n viikoittainen julkaisu)

1. Barst et al. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2007;56:170-172;




KLVI:iden esiintyvyys, taustaa

B Potilailla, jotka saavat sdannollista laskimonsisdista hoitoa KLK:n kautta, keskimaarin
~5 KLVI:ta 1000:ta katetripdivaa kohden Yhdysvalloissa?!

— Yhteensa 80 000 KLVI:ta vuosittain?

3-5

Ka|kk| pOtilaat ﬁ
(vaihteluvali 0,3 - 9,1)

6,7

PAH-potilaat =@
(vaihteluvali 0,1 - 1,1)

0 10

KLVI-maara 1000:ta katetripaivaa
kohden (vaihteluvali)

KLVI, katetriin liittyva verenkierron infektio; KLK, keskuslaskimokatetri; IV, laskimonsisainen; PAH, pulmonaalihypertensio

el 1. National Nosocomial Infections Surveillance System. Am J Infect Control. 2004;32:470-485; 2. O'Grady et al. MMWR Recomm Rep. 2002;51(RR-10):1-29;

' 1 =

e 3. van Hoff et al. J Clin Oncol. 1990;8:1255-1262; 4. Decker et al. Pediatr Clin North Am. 1988;35:579-612; 5. Moureau et al. J Vasc Interv Radiol.
2002;13:1009-1101; 6. Akagi et al. Circ J. 2007;71:559-564; 7. Barst et al. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2007;56:170-172




Pulmonaalihypertensioyhdistyksen
suositukset VI:n ehkaisemiseksi ja katetrin hoito

Mahdollisia VI.n tartuntareitteja

e KLK:n sisdanmenokohta

« Katetrin kannan ja infuusioletkun liitanta

* Prostaglandiini-injektiopullot ja -séailiot




Taudinaiheuttajan paasy
keskuslaskimolinjaan

Kontaminaatio Liitanta suojattuna

tapahtuu . 3
. P 5 muoviesteella
Irrotettaessa (esimerkkikuvassa GLAD Press’n Seal®)

Variaine seuraa urial

GLAD Press'n Seal® on esimerkki suljettavasta muovisuojuksesta, jota voidaan kayttaa
suojaamaan katetrin kannan liitantaa vesikontaminaatiolta?

1. lvy et al. Infect Control Hosp Epidemiol. 2009;30:823-829; 2. Doran. Health Matters; Fall 2008.
http://mww.phassociation.org/Document.Doc?id=226. Haettu toukokuussa 2010




Pulmonaalihypertensioyhdistyksen
VlI:.ta koskeva ohjeistus ja katetrin hoito

Noudata pulmonaalihypertensioyhdistyksen! antamia
suosituksia KLVI:.iden ehkaisemiseksi

eKatetrin kannan suojaaminen on ensiarvoisen tarkeaa
*Olennaista on vesikontaktin estaminen

*Valitse oikeanlainen side katetrin sisdanmenokohdan péaalle ja
tarkkaile kohtaa

VI, verenkierron infektio; KLVI, katetriin liittyva verenkierron infektio; KLK, keskuslaskimokatetri

1. Doran et al. Adv Pulm Hypertens. 2008;7:245-248



Kaytannon keinoja
KLVI:iden vahentamiseksi




Potilasohjeistuksen paakohdat ja yleiset
periaatteet

B On tarkeaa, etta potilaat ymmartavat hoitoon liittyvat riskit ja omien toimiensa vaikutuksen
riskien hallinnassa. Hoidosta vastaavan henkilokunnan on opetettava potilaille.

— Kasihygienia — kasien kunnollinen pesu asianmukaisilla pesuaineilla ja yksinkertaiset, toimivat
menetelméat aseptiikan sailyttamiseksi infuusiota valmisteltaessa

— Paikan valmistelu — potilaalle on selitettava, kuinka tarke&a on valmistella hoitopaikka kotona
huolellisesti joka kerralla ennen sailién liuoksen tai letkujen vaihtoa

— Katetrin sisddnmenokohdan hoito ja tarkkailu seka taitoksen tai l[&apin&kyvan peitinsiteen
vaihtovali

— Katetrin kannan liitantdkohtien pitdminen kuivana ja vedenpitavien siteiden tai suojakelmujen
kaytto suihkun ja kylvyn aikana. Uimista on kehotettava ehdottomasti valttamaan

— 'Epaillyn KLVI:n oireiden ja merkkien tunnistaminen ja ilmoittaminen niista la&karille




Potilasohjeistuksen paakohdat ja yleiset
periaatteet

B Olemme laatineet potilastiedotteen, joka auttaa selittdmaan naméa paaperiaatteet
potilaalle. Suullisten ohjeiden antamisen jalkeen on varmistuttava siita, etta potilas
ymmartaa tiedotteessa selitetyt asiat.




0,2 mikronin suodatin infuusiojarjestelmassa

B Poistaa infuusiolinjasta
bakteereja, hiivaa, homeita ja
vierashiukkasia

B UT:n tekemassa tutkimuksessa
suodattimen toimivuus testattiin
kontaminoimalla katetriletku
tarkoituksellisesti

B Suodattimen jalkeisissa /
nestenaytteissa, joista etsittiin 0.2 mikronin
taudinaiheuttajia viljelyn avulla,
todisteita kontaminaatiosta el

|6ytynyt!

1. Phares. Protocol: TTP-LRR-M00329. Data on file, United Therapeutics Corp




Umpikantainen katetri, jossa on jaettu
valiseina
SE— e ——

B Katetrin kanta on keskuslaskimolinjainfektioiden yleisin lahdel-?
B Umpikantaiset katetrit otettiin kayttoén 1980-luvun lopulla

B Umpikantaista neulatonta katetria, jossa on jaettu valiseina, pidetaan
parempana kuin katetria, jossa on mekaaninen venttiili. Jos
kaytetadn katetria, jossa on mekaaninen venttiili, siind tulee olla
tasainen, silea pinta, jotta se voidaan desinfioida ennen kayttoas

B Umpikantainen katetri tarjoaa esteettbman paasyn nestekanavaan
ladkkeenantoa varten, mutta sulkeutuu itsestaan irrotettaessa
(huom.: umpikantaiset laitteet eivat kuitenkaan esté takaisinvirtausta,
ja siksi Hickman-linjassa on kaytettava puristinta ennen infuusiolinjan
irrottamista)

1. Sitges-Serra et al. JPEN J Parenter Enteral Nutr. 1984;8:668-672
2. Sitges-Serra et al. Surgery. 1985;97:355-357

3. Doran et al. Adv Pulm Hypertens. 2008;7:245-248




Umpikantainen katetri, jossa on jaettu valiseina,
vahentaa Vl.n riskia

Jaettu valiseind "> KLK-linja B Akagi et al. osoittivat
umpikantaisen katetrin
toimivuuden?!

B 20 PAH-potilasta
(24 tapausta) arvioitiin:

0,2 mikronin
suodatin

'

— Umpikantainen (n=13)
— Ei-umpikantainen (n=11)

B Katetriin liittyvia verenkierron
infektioita:

— Umpikantainen: 0,10 per
1000 katetripaivaa

— Ei-umpikantainen: 0,89 per
1000 katetripaivaa

-

VI, verenkierron infektio; IV, laskimonsisainen; PAH, pulmonaalihypertensio

1. Akagi et al. Circ J. 2007;71:559-564




Umpikantaisen katetrin kaytto
Denverin lastensairaalassa

SE— e ——
B KLVI-tapausten maaraa arvioitiin IV-prostanoidinoitoa saavilla

potilailla ennen umpikantaisen katetrin kayttoonottoa ja sen
jalkeen

B Seuraavat tiedot kerattiin:

— Laskimonsisainen prostanoidityyppi (epoprostenoli tai
treprostiniili)

— Bakteeri-infektion tyyppi (gram-positiivinen/negatiivinen)
— Taudinaiheuttaja
— KLVI:iden méaara/katetripaivia

— Umpikantaisen katetrin kaytto (kylla tai ei)

KLVI, katetriin liittyva verenkierron infektio; 1V, laskimonsisainen

Ivy et al. Infect Control Hosp Epidemiol. 2009;30:823-829



VlI-tapaukset Denverin lastensairaalassa ennen ja
jalkeen umpikantaisten katetrien kayttoonottoa

Laskimonsisainen treprostiniili Laskimonsisadinen epoprostenoli
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Treprostiniilihoitoa saavien potilaiden kohdalla KLVI-prosentti laski huomattavasti umpikantaisen katetrin kayttdonoton jalkeen (1,95:sta
0,19:44an 1000 katetripaivaa kohden, p<0,01).

Tilastollinen merkittavyys arvioitiin kayttamalla y2-testia.

VI, verenkierron infektio; Neg., negatiivinen; Pos., positiivinen

Mukaeltu julkaisusta: lvy et al. Infect Control Hosp Epidemiol. 2009;30:823-829



Remodulin-valmisteyhteenveto




Laskimonsisaisen treprostiniilin
valmisteyhteenveto
SE— e ——

B Valmisteyhteenvedossa todetaan, etta
"keskuslaskimokatetrien pitkdaikaiskayttoon liittyvien riskien
VUoKsi:

— (laimentamaton) ihonalainen infuusio on suositeltavin antotapa

— Jatkuvaa laskimonsisaista infuusiota tulee kayttaa vain niilla potilailla, joiden
tila on stabiloitu ihonalaisen treprostiniili-infuusion avulla

— ...Jajoille kehittyy sietokyvyttomyys ihonalaista antoreittia kohtaan
— ...Jajoiden kohdalla kyseisia riskeja pidetadn hyvaksyttavind"
B Hoidosta vastaavan henkilokunnan on varmistettava, etta

potilas on saanut asianmukaista opastusta ja osaa kayttaa
valittua infuusiolaitetta

Remodulin (treprostiniili) -infuusioneste, valmisteyhteenveto 23.12.2011




Laskimonsisaisen treprostiniilin
valmisteyhteenveto
SE— e ——

B Katetriin liittyvien verenkierron infektioriskien
minimoimiseksi on suositeltavaa, etta:

— noudatetaan parhaiden tdmanhetkisten hoitokaytantdjen mukaisia yleisia periaatteita

— kaytetadn infuusiojarjestelméasséa 0,2 mikronin suodatinta infuusioletkun ja katetrin
kannan valilla

— kaytetdan umpikantaista katetria, jossa on jaettu valiseing; ndin varmistetaan, etta
katetrin luumen sulkeutuu aina, kun infuusiojarjestelma irrotetaan

— tarkistetaan lisaksi suositukset sen varmistamiseksi, etta sisaiset luer-litannat pysyvat
kuivina infuusiolinjan tai umpikantaisen katetrin vaihdon aikana

— laimennettu treprostiniililiuos kaytetaan 24 tunnin sisalla laimentamisesta.

Remodulin (treprostiniili) -infuusioneste, valmisteyhteenveto 23.12.2011




Epailtyjen KLVI:iden, annosteluvirheiden
ja pumpun/infuusiolinjan
virhetoimintojen tunnistaminen ja
raportointi




Potilaskyselylomake

B Jotta United Therapeutics Europe Ltd. (UTEL) voi arvioida
riskinminimointimenetelmien merkitysta ja hyvaksyttavyytta potilaiden kohdalla,
jokainen laskimonsisaista treprostiniilinoitoa saava potilas saa hoitavalta
terveydenhoitoalan ammattilaiselta potilaskyselolomakkeen taytettavakseen

— Potilaskyselylomake annetaan taytettavéaksi 3-6 kuukautta hoidon aloittamisen jalkeen

— Lisaksi potilaskyselylomake pyydetdan tayttamaan aina yhdessa "Erityisesti seurattava haittavaikutus" -
lomakkeen kanssa, jolla ilmoitetaan jokaisesta epaillysta verenkierron infektiotapauksesta

B Kyselylomake:
— Antaa potilaille aikaa miettid vastauksiaan rauhassa ilman toisen henkilon, esim. haastattelijan, hairintaa

— Yllapitaa yhtenaisyyttd, koska kaikki potilaat saavat samat kysymykset vastattavikseen. Kysymykset ovat
suurimmaksi osaksi suljettuja kysymyksia, jolloin vastaukset ovat vakioita, mika helpottaa tulosten tulkintaa

— Kasittelee useita tarkeitd aiheita kohtalaisen tiivissé muodossa, mik& mahdollistaa korkean vastausprosentin

— Paikallinen yhteistydkumppani keraa taytetyt kyselylomakkeet ja lahettdd ne UTEL:lle asianmukaisella
aikataululla. UTEL:n Medical Affairs -osasto ja UT:n ladketurvatoiminnan osasto analysoivat tiedot ja
raportoivat 16ydoksista.




Anto jatkuvana laskimosisaisena
Infuusiona

B |askimonsisainen treprostiniili annetaan jatkuvana infuusiona
keskuslaskimokatetrin kautta mukana kannettavan infuusiopumpun
avulla

— Se voidaan antaa myds valiaikaisesti mieluimmin suureen laskimoon asennetun perifeerisen
laskimokatetrin kautta

— Pitempaan kuin muutamia tunteja kestavaan perifeeriseen infuusioon voi liittya kohonnut
laksimotukkotulehduksen riski
B |honalaiseen infuusioon kaytettavan pumpun sijaan tulee valita
laskimonsisaiseen infuusioon tarkoitettu pumppu

— lhonalaisten pumppujen infuusionopeus on yleensa 0,1-0,2 ml/h, ja ne antavat ruiskusailioon
otettua laaketta laimentamattomana suoraan pullosta

— Véakevampi la&keliuos lisaa yliannostuksen riskia, jos potilaalle annetaan vahingossa
bolusannos

— Tallaisilla pumpuilla on melko hidas infuusionopeus, mika voi lisata katetrin tukkeuman riskia




Anto jatkuvana laskimosisaisena
iInfuusiona

S —
B [aakkeen annon mahdollisten keskeytysten valttamiseksi potilaalla on oltava
kaytdssaan varainfuusiopumppu ja infuusiotarvikkeita annostelulaitteiston

toimintahairioiden varalta

B Ongelmatilanteiden varalta potilaat on opetettava:

— tarkastamaan pumppu ja infuusioliitannat heti, jos potilaalla iimenee
odottamatonta hengenahdistusta tai hanen tilansa muuten huononee

— tunnistamaan yliannostuksen oireet (punoitus, paansarky, leukasarky,
pahoinvointi, ripuli, voimattomuus)

— hakemaan valittomasti apua, mika saattaa edellyttaa infuusiojarjestelman kayton
keskeyttamista valiaikaisesti, kunnes sen kunto voidaan tarkastaa

B Kaikkia epailtyja ladkintavirheita, yliannostuksia, katetrin tukkeumia yms. on
seurattava tarkasti. Niista on tehtava ilmoitus Markkinoille tulon jalkeinen
turvallisuusvalvonta -vakiolomakkeella, jota saa United Therapeuticsilta tai
paikalliselta Remodulin-jakelijalta.




Oikeanlaisen infuusiopumpun valinta

B Pumpun tulee olla suunniteltu erityisesti jatkuvaa laskimonsisaista
Infuusiota varten. Valitun ambulatorisen infuusiopumpun tulisi olla
yleisiltd ominaisuuksiltaan:

— pieni ja kevyt

— infuusionopeuden saadettavyys noin 0,05 ml/tunti lisayksina. Tyypillinen
infuusionopeus 0,4 - 2 ml/tunti

— varustettu tukkeuman, akun tyhjentymisen, ohjelmavirheen ja toimintahairion
halyttimella

— tarkkuus +/- 6 % ohjelmoidusta tuntiannoksesta tai parempi

— ylipainetoimintainen. Sailion materiaalina tulee olla polyvinyylikloridi,
polypropyleeni tai lasi.




Infuusiopumppuvertailu

w 2 2
i

©-@

PROG oh

~— CRONO five

CADD-Legacy ™12 Cané Crono Five3
Antotapa Soveltuu laskimonsisdiseen kaytt6on Soveltuu laskimonsisdiseen kayttéon
Sailio 50-100 ml 20 ml
Kotelo Ruisku
Mitat 41 x 97 x 112 mm 77 X 47 x 29 mm
Paino (tyhjana) 391¢g 115¢

Treprostiniilisailio on vaihdettava vahintaan 24 tunnin valein

CADD-MS on tuotemerkki ja CADD-Legacy on Smiths Medical Systemin rekisteroity tuotemerkki,
1. http://www.smiths-medical.com/catalog/ambulatory-pumps-sets/cadd-ambulatory-infusion-pumps/cadd-legacy/cadd-legacy-1-pump.html.

Helmikuu 2012;

2. http://www.firstbiomed.com/catalog_page_print.aspx?equip_id=77&id=13&key=equip_mfg_id&link=c. Haettu helmikuussa 2012;
3. http://lwww.infucare.ch/cronoFIVE.htm. Haettu helmikuussa 2012;

26




Laskimonsisaista infuusiota koskevia
esimerkkilaskelmia
I ——— e ——

B 70 kg painava henkil6, annos 30 ng/kg/min, kaytettaessa 20 ml:n ruiskupumppua, letkun
esitayttotilavuus 2 ml, 2,5 mg/ml:n pullo

B Ensin lasketaan pitoisuus ruiskua varten:

(annos) 30 ng/kg/min x (paino) 70 kg x 0,00006* = 0,15 mg/ml

(infuusionopeus) 0,83 ml/tunti, jos kaytetddn 20 ml/vrk -pumppua

B Sitten lasketaan pullosta otettavan ladkkeen tilavuus:

(laimennetun ldakeliuoksen pitoisuus) 0,15 mg/ml X (sdilio- & esitayttotilavuus) 22 ml =
1,3 ml

(pullossa olevan aineen vahvuus) 2,5 mg/ml

B Lopuksi lisatdan keittosuolaliuosta, jotta saadaan taysi maara (1,3 ml treprostiniilia + 20,7
ml keittosuolaliuosta) = 22 ml

* 0,00006-kertoimella muunnetaan ng/min-arvo mg/tunti-

arvoksi




Siirtyminen ihonalaisesta
treprostiniilinoidosta laskimonsisaiseen




Inonalaisen/laskimonsisaisen
treprostiniilin bioekvivalenssi
SE— e ——

Treprostiniilin *—oo |V
antoreitti &84 SC

20 0001

B PAH-potilailla SC- tai V-
treprostiniiliannoksen
suurentaminen nostaa
treprostiniilipitoisuuksia plasmassa
lineaarisesti

16 000+

12 000+

B Johtopaatds: Plasman
treprostiniilipitoisuuksilla on
odotuksenmukainen yhteys
annettuun treprostiniiliannokseen

80001

4 000+

Treprostiniilipitoisuus plasmassa (pg/ml)

0O 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 130
Treprostiniiliannos
(ng/kg/min)

IV, laskimonsisainen; PAH, pulmonaalihypertensio; PK, farmakokinetiikka; SC, ihonalainen

McSwain et al. J Clin Pharmacol. 2008;48:19-25

Remodulin (treprostiniili) -infuusioneste, valmisteyhteenveto 23.12.2011



Inonalaisen/laskimonsisaisen
treprostiniilin bioekvivalenssi

SE— e ——
B Plasman treprostiniilipitoisuus 72 tuntia treprostiniilin IV- tai SC-annon
jalkeent
Nopea kohoaminen Poistuminen

10% -
- — |V-treprostiniili
== SC-treprostiniili

101}

Vakaa tila

Y

102

Treprostiniilipitoisuus (ng/ml)

103 1

0 12 24 36 48 60 72 84 96 ]
Tunti

1V, laskimonsisainen; SC, ihonalainen

Laliberte et al. J Cardiovasc Pharmacol. 2004;44:209-214




Siirtyminen ihonalaisesta
treprostiniilinoidosta laskimonsisaiseen

I ——— e ——
B Suunniteltaessa vaihtoa SC-infuusiosta laskimonsisaiseen:

— Valitse mukana kannettava pumppu, jolla on laimentamatonta ladkeliuosta
varten tarkoitettuja SC-mikroinfuusiopumppuja nopeampi infuusionopeus

— Laske laimennettua liuosta varten uudet pitoisuudet ja infuusionopeudet
huolellisesti

— Varmista, ettd potilas on saanut opastusta ja hallitsee taydellisesti uuden
pumpun ja sen liitdntaletkujen kayton seka tuntee KLVI:.iden ehkaisemiseksi
kehitetyt riskienhallintamenetelmat

— Suorita vaihto aina kliinisessa seurannassa

— Tarkkaile mahdollisia tilapaisen yliannostuksen oireita (paansarky, punoitus
jne.) ja ole valmis keskeyttamaan IV-infuusio hetkeksi, koska vanhan SC-
kohdan ladkejadnnokset saattavat aiheuttaa depot-vaikutuksen

1V, laskimonsisainen; SC, ihonalainen




KLVI-yhteenveto

SO —
B KLVI:t ovat potentiaalisesti vakavia komplikaatioita potilailla, jotka tarvitsevat
KLK:n valityksella annettavaa laskimonsisaista infuusiohoitoa

B Muihin pitkdaikaissairauksiin verrattuna PAH:on liittyy hyvin vahan KLVI-
tapauksial-®, mutta asianmukainen koulutus ja valppaus ovat ensiarvoisen
tarkeita

B Kaytettavissa olevien tietojen mukaan KLVI-luvut ovat gram-negatiivisista
organismeista johtuen IV-treprostiniilin kohdalla hieman korkeammat kuin V-
epoprostenolilla, mutta paallekkaisyys on huomattavaa®

B KLVIiiden maaraa voidaan vahentaa entisestaan seuraavilla toimilla:
— Kayttamalla umpikantaisia keskuslaskimokatetreja*
— Valttamalla vesikontaminaatiota®

— Opastamalla ja valmistamalla potilasta mahdollisimman hyvin. Potilaiden ja
potilaista huolehtivien jatkuvalla valppaudella ja hygieniavaatimusten
noudattamisella

KL VI, Katetriin liittywa@wverenkierron infektio; KLK, keskuslaskimokatetri; IV, laskimonsisainen; PAH, pulmonaalihypertensio

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




Potilasohjeistuksen yhteenveto

S —
B Yhteenveto potilasohjeistuksen paakohdista:

Kasihygienia

Paikan valmistelu

Katetrin sisdanmenokohdan ja sen siteen hoito ja tarkkailu
Suodattimien ja umpikantaisen katetrin kayton merkitys

Katetrin kannan liitAntdkohtien kuivana pidon merkitys seka vedenpitavien
siteiden tai kelmujen kayttd suihkun ja kylvyn aikana

Uimisen valttamisen merkitys kuten myés muiden toimien, joihin liittyy valiton
vaara infuusioliitant6jen tai siteiden joutumisesta kosketuksiin veden kanssa

KLVI-epailyissa merkkien ja katetrin kayttoon liittyvien haittavaikutusten
tunnistaminen ja viivyttelematta niista ilmoittaminen potilasta hoitavalle
terveydenhoitoalan ammattilaiselle




Taman koulutusjakson yhteenveto

B KLVIiden riskien tausta B Epailtyjen KLVI:iden, annostusvirheiden
ja pumpun/infuusiolinjan virhetoimintojen

— CDC:n retrospektiivinen KLVI-tutkimus i ) ) R
_ _ o _ tunnistaminen ja raportointi
— Verenkierron infektioiden konteksti
— Riskien minimoinnin seuranta

— Pulmonaalihypertensioyhdistyksen

katetrinhoito-ohjeet — Anto jatkuvana laskimosisaisena
infuusiona
B Kaytdnnon keinot KLVI:den — Laskimonsisaiseen antoon soveltuva
vahentamiseksi infuusiopumppu: ruiskukayttdinen,

. . . . volumetrinen
— Kunnollinen potilasopastus ja yleiset
periaatteet — Tarvittava infuusionopeus ja pitoisuus on

. . . e laskettava
— 0,2 mikronin suodattimen kaytto

infuusiojarjestelméassa B Siirtyminen ihonalaisesta treprostiniilista

— Umpikantaisen katetrin, jossa on jaettu laskimonsisaiseen

valiseina, ja vedenpitavan peitinsiteen —  SC-/IV-treprostiniilin bioekvivalenssi
kaytto
B Yhteenveto:

B Remodulin (treprostiniili) -infuusioneste, —  KLVI-yhteenveto

valmisteyhteenveto — Potilasohjeistuksen yhteenveto

B Potilaskyselylomake B Lisaa aiheesta




Lisaa aiheesta

Doran A. K, lvy D. D, Barst R.J, et al “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, et al “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, et al “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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