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Sugammadeks uygulamalarimizin retrospektif incelenmesi
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Amag: Sugammadeks; genel anestezi uygulamalarinda steroid yapida kas gevseticilerin etkisini
farmakolojik olarak ortadan kaldiran ve yan etkileri az goriilen bir ajandir. Ancak maliyeti yiiksek
oldugu, iki yas altinda kullanimi konusunda yeterli veri bulunmadigi, diger ila¢ ve besinlerle
etkilesimi tam olarak bilinmedigi i¢cin kullanimi kisithdir. Bu ¢alisma ile sugammadeks kullanilan
hastalarin ¢esitli parametreleri incelenmis olup, sonu¢larimizi paylasmayi ve yeni ¢alismalara 1s1k
tutmay1 amacladik. Yontem: Retrospektif olan bu calismada, dosya taramasi yapilarak genel
anestezi altinda ameliyata alinan ve sugammadeks kullanilan hastalarin cinsiyetleri, branslara
gore sayilari, yas araliklari, sugammadeks kullanim endikasyonlari elektronik ortama aktarilmis,
sayllar % dagilim olarak ifade edilmistir. Kullanilan sugammadeks dozlar1 miligram/kilogram,
anestezi risk degerlerinin ortalamasi rakamsal olarak ifade edilmistir. Bulgular: Farkli branslarda
sugammadeks kullanilan 1381 hasta calismaya dahil edildi. Hastalarin 506’s1 kadin, 875’i erkekti.
22 hasta 2 yas ve alt, 65 hasta 3-7 yas arasi, 135 hasta 8-18 yas arasi, 874 hasta 19-65 yas aras;,
253 hasta 66 yas ve lizerindeydi. 317 hasta ASA (American Society of Anesthesiologists, anestezi
risk siniflamasi)-I, 636 hasta ASA-II, 300 hasta ASA-III, 128 hasta ASA-IV risk grubunda idi.
Ortalama ASA degeri 2.20 idi. Sugammadeks zor entiibasyon (n=55), obesite cerrahisi (n=110),
vertebral cerrahi (n=274), atropin ve neostigmin ile yetersiz dekirarizasyon (n=30), ameliyat
iptali veya hizli uyandirma gerektiren durum (n=100), 80 yas iizeri (n=26), konjental
malformasyon (mukopolisakkaridoz tip 3, vajinal agenezi=Rokitansky Mayer Hauser Kiistner
sendromu, doudenal atrezili down sendromu) (n=3), neostigmin kullaniminin kontrendike olmasi
(n=783) nedeniyle kullanilmisti. Ameliyat siireleri en kisa 15 dakika, en uzun 420 dakika idi.
Sugammadeks kullanim dozu 2.0-4.0 miligram/kilogram arasindaydi. Hastalarda anaflaksi veya
benzeri herhangi bir yan etkiye rastlanmadi. Sonug¢: Bu ¢alismanin sonuglar1 sugammadeksin;
cinsiyet ayirdetmeden, yas farki gozetmeden, ASA risk faktori diisiik veya yiiksek, tiim branslarin
kisa veya uzun stireli ameliyatlarinda 2.0-4.0 mg/kg doz araliginda giivenle kullanilabilecek bir
ilac oldugunu gostermektedir.
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Genel anestezi ve sugammadeks

Retrospective Investigation of Sugammadex Applications

Abstract

Objective: Sugammadex; pharmacological elimination of the effects of steroidal muscle relaxants
in general anesthesia applications and side effects is a rare agent. However, the cost is high, there
is not enough data about the use under the age of two years, and the interaction with other drugs
and nutrients is not known, so its use is limited. In this study, various parameters of sugammadex
patients were examined and we aimed to share our results and to shed light on new studies.
Methods: In this retrospective study, the gender of the patients who underwent surgery under
general anesthesia and sugammadex were used, their numbers, age ranges, sugammadex usage
indications were transferred to the electronic environment and the numbers were expressed as %
distribution. The mean sugammadex doses were expressed in milligram/kilogram and the mean
anesthesia risk values were quantified. Results: A total of 1381 patients with sugammadex were
included in the study. Of the patients, 506 were female and 875 were male. 22 patients under 2
years and under, 65 patients between 3 and 7 years of age, 135 patients aged 8-18 years, 874
patients between 19-65 years of age, 253 patients over 65 years and older. There were 317
patients with ASA-I, 636 patients with ASA-II, 300 patients with ASA-III and 128 patients with
ASA-1V. The mean ASA value was 2.20. Sugammadex difficult intubation (n = 55), obesity surgery
(n =110), vertebral surgery (n = 274), inadequate decurarization with atropine and neostigmine
(n = 30), operation cancellation or rapid awakening (n = 100), Over 80 years old (n = 26),
congenital malformation (mucopolysaccharidosis type 3, vaginal agenesis = Rokitansky Mayer
Hauser Kiistner syndrome, down syndrome of doudenal atresia) (n = 3), contraindication of
neostigmine use (n = 783) was used. The operation time was 15 minutes at the shortest and 420
minutes at the longest. Sugammadex administration dose was between 2.0-4.0
miligram/kilogram. No anaphylaxis or similar side effects were observed in the patients.
Conclusion: The results of this study included sugammadex; without gender discrimination, age
difference, low or high ASA risk, short or long-term surgery of all branches at a dose of 2-4 mg/kg
dose can be used safely shows a drug.

Key words: Sugammadeks, neuromuscular blockade, general anesthesia, surgical operation

Giris anastomoz kacagl, bulanti, fekal inkontinans
gibi yan etkilere neden olabilir Bu yan
etkilerden o6zellikle muskarinik etkilerin
onlenebilmesi amaciyla antikolinesterazlar
ile birlikte glikoprilat veya atropin
kullanilmaktadir.  Kullanilan  her ilag
uygulamaya baghh olarak yan etki ve
komplikasyon goriilme sikligini
artirmaktadir.3

Anestezi sonras1 hastada Kkas
gevsetici  etkisi tam  olarak  geri
donduriilmelidir.! Kas gevseticiler, genel
anestezi uygulamasinda analjezik ve
anestezikler gibi cok 6zel ayr1 bir konuma
sahiptir ve anestezide kullanilan ilag
gereksinimini azaltmaktadirlar. Orta ve uzun
etkili kas gevsetici ajanlarin  klinik

kullaniminin  yayginlasmasiyla  bunlarin Sugammadeks, modifiye gamma-
etkisini  antagonize  edecek  ajanlara siklodekstrin yapida noéromiskiiler geri
gereksinim artmistir.2 dondiiriicii ajanlarin ilk tyesidir. 2009
C . yilinda ilkemizde kullanima girmistir.6

Kas gevsetici ilaclarin olusturdugu Sugammadeks, genel anestezide,

non-depolarizan blogun, asetilkolin esteraz
inhibitorleri ile geri dondiiriilmesi esnasinda
olusan santral asetilkolin artisi; bradikardi,
siniis arresti, bronkospazm, peristaltizm
(6zofagial, gastrik, intestinal), glanduler
sekresyon artisi, perioperatif bagirsak

rokliironyum ve vekiironyum gibi steroid
yapili nondepolarizan kas gevseticilerin
etkisini geri cevirmek amaciyla klasik tedavi
olan neostigmin ile ayni amag icin kullanilan
kullanilan  bir ilagtir ~ Sugammadeks
dolasimdaki ve sinir kas kavsagindaki steroid
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yapili kas gevseticileri baglayarak bir
kompleks  olusturur4, bu  kompleks
metabolize olmadan bobrek yolu ile atilir.
Boylece steroid yapili kas gevseticilerin
plazma Kkonsantrasyonlar1 diiser. Olusan
gradient ile tiim ekstravaskiiler bolgelerden
kana dogru rokuronyum, vekuronyum gecisi
olur. Bu yolla hizh bir atihlm ve
dekiirarizasyon saglanir.> Bu mekanizma ile
olusan dekiirarizasyonda muskarinik yan
etkiler beklenmez.

Sugammadeks ile ilgili cok sayida
calisma yapilmis, ancak cocuklarda kullanimi
konusunda yapilan calismalar yetersizdir. Bu
calisma ile {cliinci basamak saghk
kurulusunda genel anestezi altinda yapilan
operasyonlarda sugammadeks kullanilan
hastalarin dosyalarin1 retrospektif olarak
inceledik, sonuclarimizi paylasarak yeni
calismalara 151k tutmay1 amacgladik.

Yontem

Bu calisma retrospektif  bir
calismadir. Calisma yapilirken Helsinki
Deklarasyonu presiplerine  uyulmustur.
Calismaya baslamadan once Adana Sehir
Egitim ve Arastirma Hastanesi Etik
Kurulu'ndan onay alinmistir. Adana S$ehir
Egitim ve  Arastirma  Hastanesi'nde,
15.09.2017 ve 15.03.2018 tarihleri arasinda
6 aylik silire icerisinde ameliyat edilen
hastalara ait dosyalar arsivden alinarak
incelenmistir. Genel anestezi altinda yapilan
ameliyatlarda sugammadeks uygulanan
1381 hastanin yas, cinsiyet, ASA7 degerleri,
operasyon sureleri, sugammadeks uygulama
endikasyonlari, kullanilan sugammadeks
dozlar kaydedilmistir.

Calismaya dahil edilen 1381 hastanin
cinsiyetleri, branslara gore sayilari, yas
araliklari, sugammadeks uygulama
endikasyonlari, rakamsal olarak elektronik
ortama aktarilmis, sonuglar % dagilim olarak
ifade edilmistir ASA degeri ortalamalari
rakamsal olarak, kullanilan sugammadeks
dozlar miligram /kilogram olarak
belirtilmistir.

Mersin Univ Saglik Bilim Derg 2019;12(2)

Genel anestezi ve sugammadeks

Bulgular

Adana Sehir Egitim ve Arastirma
Hastanesi'nde, 15.09.2017 ve 15.03.2018
tarihleri arasinda 6 ay icerisinde yapilan
17483 ameliyatin 9858i genel, 6089’u lokal,
1534’11 spinal, 2’si epidural anestezi altinda
gerceklestirilmistir. Calismaya genel anestezi
altinda  opere edilen, sugammadeks
kullanilan 1381 hasta dahil edilmigtir.
Calismaya dahil edilen hastalarin 506's1
kadin (% 36.64), 875'i (% 63.36) erkekti.
Hastalarin yas dagilimlari incelendiginde; 22
hasta 2 yas ve alt1 (% 1.59), 65 hasta 3-7 yas
arasi (% 4.70), 135 hasta 8-18 yas aras1 (%
9.77), 874 hasta 19-65 yas aras1 (% 65.38),
253 hasta 66 yas ve lizerinde (% 18.53) idi
(Tablo1). 317 hasta ASA-I, 636 hasta ASA-II,
300 hasta ASA-III, 128 hasta ASA-IV risk
grubunda idi. Calismaya dahil edilen
hastalarin ASA ortalamasi 2.20 idi (Tablo 1).

Calismaya dahil edilen hastalarin
ameliyat siireleri incelendiginde en kisa 15
dakika, en wuzun 420 dakika idi.
Sugammadeks uygulama endikasyonlari
incelendiginde; 55 hastada zor entiibasyon
(%3.98), 110 hastada obesite cerrahisi
(%7.97), 274 hastada vertebral cerrahi
(%19.84), 30 hastada neostigmin ile yetersiz
dekurarizasyon (%2.17), 100 hastada
ameliyat iptali veya hizlh uyandirma
gerektiren durum (%7.24), 26 hastada 80
yas Uzeri (%1.88), 3 hastada konjental
malformasyon (mukopolisakkaridoz tip 3,
vajinal agenezi=Rokitansky Mayer Hauser
Kiistner sendromu, doudenal atrezili down
sendromu) (%0.22), 783 hastada neostigmin
kullaniminin ~ kontrendike (astim, ileri
derecede KOAH, ileri derecede kardiyak
hastalig1 mevcut, ameliyat esnasinda genel
durumu bozulan hastalar) olmasi nedeniyle
kullanilmistir (Tablo 2).

Bu calismada sugammadeks dozunun
hastanin kilosuna gore hesaplandigi, 2.0-4.0
miligram/kilogram(mg/kg) araliginda
kullanildig1 saptanmistir.

204



Genel anestezi ve sugammadeks

Tablo 1. Sugammadeks kullanilan hastalarin branslara gore sayilari, yas araliklari, % dagilimi ve
ortalama ASA degerleri (C:Cerrahi).

Branslar n % Ortalama
o 2 o g’i g ASA degeri
> % > 2 & £ 17 = g8 =
N S I~ S a S O S SN ©
= on o 2 9 i

Cocuk Ct. 88 637 10 0.72 18 1.30 60 4.35 1.69

Uroloji 175 12.67 2 0.145 6 043 10 0.72 85 615 72 5.21 2.25

Beyin C. 271 19.62 8 0.58 16 1.16 18 1.30 177 12.82 52 3.77 2.37

Ortopedi 142 10.28 2 0.145 5 036 17 1.23 85 6.15 33 2.39 2.30

Kadin 196 14.19 196 14.19 1.86

dogum

(sezeryan)

Goz 142 10.28 20 145 30 217 65 471 27 1.95 1.63

Kalp 29 211 16 1.16 13 0.94 3.34

damar C.

Gogiis C. 10 0.72 10 0.72 2.8

PlastikC. 22 1.60 19 1.38 3 0.22 1.54

Genel C. 306 22.16 250 18.10 56 4.05 2.33

Toplam 1381 100 22 1.59 65 470 135 9.77 903 65.38 256 1853 2.20

1C: Cerrahi
Tartisma istenmeyen kardiyovaskiiler yan etkilere yol
. . . acmamasl nedeniyle kardiyak hastaligl olan
Tim istenmeyen yan etkilerine - P
. tieminin 2006 vilinda. di kisilerde, zor havayolu diisliniilen veya
ragmen neostigminin yrhda, dunya KOAH'lT  hastalarda  tercih  edilmesi

capinda anestezi uzmanlar tarafindan en
yaygin kullanilan antikolinesteraz ila¢ oldugu
belirtilmektedir8  Oysa  sugammadeks,
neostigmine kiyasla vekuronyumun yol actig1
noromiiskiiler blokajin daha hizli bir sekilde
geri donmesini saglamaktadir.?

Daha onceki calismalarda
sugammadeksin istenmeyen yan etkilere yol
acmadan ndéromiskiiler blokaji hizla geri
dondurdiigi, halihazirda kullanilan
kolinesteraz inhibitorlerine gore belirgin
avantajlar sagladigl dogrulanmistir.10
Sugammadeksin hizli derlenme saglamasi,
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Onerilmistir.1! Benzer sekilde Donach MC ve
ark. kardiyak ve pulmoner hastaligi olanlarda

veya obez hastalarda sugammadeks
etkinliginde herhangi bir degisme olmadan,
giivenli sekilde kullanildigini

gostermislerdir.’?2 Bizim ¢alismamizda da
Carron ve ark.nin calismasini destekler
nitelikte astim ve KOAH tanili hastalarda, zor
entilbasyonda, kardiyak hastaligi olan
hastalarda  sugammadeks  kullanilarak
hastalarin herhangi bir sorunla
karsilasilmadan derlenme saglandigl
gozlenmistir.
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Tablo 2. Sugammadeks  uygulama
endikasyonlar1 ve % dagilimi

Endikasyon n %
Zor entiibasyon 55 3.98

Obesite viicut kitle indeksi 110 7.97
30 ve lizeri

Vertebral cerrahi 274 19.84

Atropin, neostigmin ile 30 2.17
yetersiz dekiirarizasyon

Ameliyat iptali veya hizli 100 7.24
uyandirma gereken durum

80 yas lizeri 26 1.88

Konjental malformasyon 3 0.22

Neostigmin  kullaniminin 783  56.70
kontrendike oldugu

durumlar (astim, ileri

derecede  KOAH, ileri

derecede kardiyak hastaligi

mevcut, ameliyat esnasinda

genel durumu bozulan

hastalar)

Obezite ve ozellikle morbid obezite,
anestezi uygulamalarn  ag¢isindan  zor
entiibasyon, hipoventilasyon ve uzamis
noromuskuler blokaj gibi yasami tehdit
edebilecek anestezi sorunlarina neden
olabilmektedir.13 Bizim calismamizda obez
hastalarda sugammadeks kullanilmis olup,
hastalarin ~ postoperatif =~ komplikasyon
gelismeden uyandirildigl tespit edilmis,
sugammadeks kullaniminin obesite
ameliyatlarinda anestezi islemini
kolaylastirdig1 ve giivenle kullanilabilecegi
gosterilmistir.

Sugammadeksin iki yas altinda
kullanimi ile ilgili yeterli veri
bulunmadigindan pediatrik hastalarda su
anki kullanimi kisithdiri415 Sar1 S ve ark.
calismasinda iki yas alt 24 c¢ocukta
sugammadeks kullanmis ve yan etki
gozlemlememistir.16 Bizim calismamizda da
benzer olarak sugammadeks, iki yas alti
¢ocuklarda kullanilmis olup, hipersesitivite
veya baska herhangi bir yan etkiye
rastlanmamistir. Bu calisma ile
sugammadeksin pediatrik hastalarda
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givenle kullanilabilecegi gosterilmis ve
kisith olan verilere katki saglanmistir.

Operasyon bittikten sonra
noromuskuler blokajin tam olarak geriye
dondiiriilemedigi durumlarda postoperatif
donemde solunum yetmezligi, hipoksi, iist
solunum yollarinda obstriiksiyon ve
aspirasyon gelisebilmektedir.1” Bizim
calismamizda  neostigmin ile  yeterli
dekiirarizasyon saglanamayan hastalara
sugammadeks  kullanilmis  olup, bu
hastalarda komplikasyon goriilmemesi;
sugammadeks kullanimi1 ile postoperatif
donemde olusabilecek komplikasyonlarin
oniine gecildigi gdsterilmistir.

Sugammadeks kullanimi neostigmin
kullanimina goére bircok acidan avantajh
olmasina ragmen maliyetinin yiiksek olmasi
sugammadeks kullanimini1 kisitlamaktadir.
Ko¢ F ve ark/min 2015 yilinda yaptig
calismada maliyet hesabina bakildiginda
hasta basina ortalama maliyet neostigmin ile
3,13+£0,47 TL iken, sugammadeks ile
135,36+17,86 TL olarak bulunmustur.18 Unal
Y ve ark’nin calismasinda sugammadeksin
roklironyumun etkisini neostigminden daha
etkin geri dondiirdiigii dogrulanmis olup,
neostigmin kullanimi ile karsilastirildiginda
sugammadeks kullaniminin solunum sistemi
komplikasyonlarinin olusma sikligini
azalttigns ve kamu maliyetlerinde azalma
sagladigr  gosterilmistir.!® Sugammadeks
maliyeti, neostigmin kullanimi ile
kiyaslandiginda yiiksek olmasina ragmen
postoperatif olusabilecek komplikasyonlarin
ontline gecildigi gozonlinde bulundurulursa
sugammadeks kullanimi daha avantajhl
olabilir ~ Sugammadeks kullanimi ile,
anesteziden uyandirilma esnasinda hasta
konforunun saglanmasi yaninda,
komplikasyonlarin iyilestirilmesi icin
yapilacak harcamalarinda 6ntine gecilmis
olacaktir.

Sugammadeks ve  neostigminin
anaflaktik sok yan etkileri acisindan
birbirine istiinligii yoktur. Bazi ¢calismalarda
sugammadeks kullanimina bagh anaflaktik
sok gelistigi Dbildirilmistir.2 Neostigmin
kullanimina bagh anaflaktik sok gelistigini
bildiren c¢alismalar da mevcuttur.?! Bizim
calismamizda sugammadeks kullanimina
bagh yan etkiye rastlanmamistir.
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Konjental malformasyonlu hastalar
gerek cocukluk doneminde gerekse ilerleyen
yaslarda cesitli nedenlerle genel anestezi
gerektiren islemlere maruz kalabilirler. Bu
hastalarda eslik eden anomaliler anestezi
yonetimini zorlastirmaktadir.
Mukopolisakkaridozlu hastalar i¢in tani veya
tedavi amaghh  girisimlerde  anestezi
uygulamasi siklikla gerekmektedir.
Literatiirde mukopolisakkaridoz olgularinda
anestezi uygulamasinin ytliksek risk tasidigi
bilinmektedir.22 Down sendromlu ¢ocuklarda
zor entiibasyon yaninda postoperatif
donemde  havayolu  problemleri ile
karsilasilabilir. Down sendromlu g¢ocuklar
atropinin kalp atimi iizerindeki etkilerine,
opiyatlara, anesteziklere karsi duyarlidirlar.
Bu nedenle anestezi ila¢ diizeylerinin
azaltilmasi gerekebilir.23 Bizim ¢alismamizda
sugammadeks konjental malformasyonlu
hastalarda (mukopolisakkaridoz tip 3,
vajinal agenezi=Rokitansky Mayer Hauser
Kiistner sendromu, doudenal atrezili down
sendromu) kullanilmis olup, bu hastalarin
sorunsuz sekilde anesteziden uyandirilmasi,
sugammadekse olan giiveni arttiracaktir.

Onceki  ¢alismalarda  kullanilan
sugammadeksin doz aralif1 incelendiginde,
Scott B ve ark rokuronyumun neden oldugu
noromiiskiiler  blogu 2.0  mg/kg'lk
sugammadeks dozlarinin basarili bir sekilde
tersine cevirebildigini24, Naguib M ve ark.
2.0-4.0 mg/kg sugammadex dozunun,
rokuronyum ile indiiklenen néromiiskiiler
blokaji 3 dakika icinde tersine cevirdigini
gostermislerdir® Sorgenfrei IF ve ark.z2s
rokuronyumla saglanan néromuskiiler blogu
geri cevirmede sugammadeksin doz cevap
iliskisini, giivenligini ve farmakokinetigini
incelemisler, 2.0 mg/kg ve {Ustiindeki
sugammadeks dozunun giivenli oldugunu
bulmuslardir.  Bizim ¢alismamizda da
sugammadeks onceki ¢alismalardakine
benzer sekilde 2.0-4.0 mg/kg doz aralifinda
kullanilmistir. 20 mg/kg  dozunda
sugammadeks uygulanan sadece iki hastada
ek doz ihtiyaci olmus 4.0 mg/kg’a ¢ikilmistir.
Bu calismanin sonuclarina goére, onceki
calismalara paralel olarak sugammadeksin
2.0-4.0 mg/kg doz arahginda kullanimi
yeterli olmus, 4.0 mg/kg'in {lzerindeki
dozlara gerek duyulmamistir. Kisa ve uzun
stren ameliyatlarda, ASA degeri diisiik ve
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ylksek olan hastalarda, pediatrik, yetiskin ve
yash  hastalarda, obesite cerrahisinde
sugammadeks ayn1 (2.0-4.0 mg/kg) doz
araliginda kullanilmis olup, farkli doz
ayarlamasina gerek duyulmamaistir.

Bizim calismamizin sonuglarina gore
sugammadeksin her yas grubunda, her
bransta, disiik veya yiliksek risk belirlenen
ameliyatlarda, cinsiyet ayirdetmeksizin, kisa
ve uzun siliren vakalarda gilivenle
kullanilabilecegi gosterilmis olup, diger
calismalar1 destekler niteliktedir. Ayrica iki
yas alti cocuklarda ve 80 yas Usti yash
hastalarda yan etki gériilmeden kullanilmasi
bu konuda yetersiz olan klinik verilere katki
saglamistir.

Her ne kadar bizim c¢alismamizin
sonuglarina gore sugammadeksin klinik
kullaniminin giivenli oldugu gosterilmis olsa
da, calismanin kisith yonleri mevcuttur.

Sendromlu hastalardaki verilerimiz,
sendromlu hastalarda sugammadeks
kullanimi konusunda yorum yapabilmek i¢in
yetersizdir. Sendromlu hastalarda

sugammadeks kullanimi konusunda yeni
calismalara ihtiya¢ vardir. Calismamizin bir
diger kisith yoni néromiskiler
monitorizasyon kullanilmamis olmasidir.
Sugammadeksin tam olarak gilivenilir bir ilag
oldugunu soyleyebilmek i¢in farmakokinetik
ve farmakodinamik c¢alismalara ihtiyac
duyulmaktadir. Sugammadeksin hiicresel
diizeyde yan etkilerinin olup olmadigi, diger
ilaclarla ve besinlerle etkilesimleri, invivo ve
invitro deneysel c¢alismalarla, biyokimyasal,
histopatolojik parametrelerle incelenmelidir.

Yazar katkilan :Yazarlar  calismanin
planlanmasi, verilerin toplanmasi, yazinin
yazilmasi, revize edilmesi konularinda katki
saglamislardir.

Cikar catismasi :Bu calismada
dogrudan veya dolayli ticari baglanti veya
calisma i¢cin maddi destek veren kurum yoktur,
cikar catismasina neden olabilecek mali ya da
diger iligkiler yoktur.
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