EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/121935/2011
EMEA/H/C/000337

Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

INOmax
oxid dusnaty

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek INOmax. Objasniuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni [é¢ivé
pfipravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani
rozhodnuti o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku INOmax.

Co je INOmax?

INOmax je plyn urceny k inhalaci, ktery obsahuje G¢innou latku oxid dusnaty naredény v plynném
dusiku v koncentraci 400 nebo 800 ¢astic na milion (ppm).

Ve

Na co se pripravek INOmax pouziva?

Pripravek INOmax se pouziva v kombinaci s umélou plicni ventilaci a dalSimi I&éCivymi pFipravky ke
zvy$eni hladin kysliku v krvi u t&chto skupin pacientd:

e novorozenci (narozeni po 34. tydnu téhotenstvi) s dechovymi potizemi spojenymi s pulmonalni
hypertenzi (vysokym krevnim tlakem v plicich). Pfipravek INOmax se pouziva u téchto déti ke
zvyseni hladin kysliku a snizeni nutnosti mimotélni membranové oxygenace (ECMO, techniky
k mimotélnimu okysli¢eni krve pomoci zafizeni podobného pfistroji pro mimotéini obéh),

e pacienti vSech vékovych kategorii, ktefi podstupuji nebo podstoupili operaci srdce a rozvinula
se u nich pulmonalni hypertenze. U té&chto pacient( se pfipravek INOmax pouziva na zlepdeni
srdecni funkce a snizeni krevniho tlaku v plicich.

Tento |ék je dostupny pouze na lékarsky predpis.
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Jak se pripravek INOmax pouziva?

Lécba pripravkem INOmax by méla probihat pod dohledem lékare, ktery ma zkusenosti s intenzivni
péci nebo s neonatalni (novorozeneckou) intenzivni péci, pokud je pacient novorozenec. Pfipravek
INOmax by mél byt pouZivan pouze na oddéleni, jehoz pracovnici byli Fadné vyskoleni v pouzivani
aplika¢niho systému urceného k privadéni oxidu dusnatého.

PFipravek INOmax se pouziva u pacientl, ktefi dychaji pomoci umélé plicni ventilace, jakmile je
ventilace optimalizovana. Pfipravek INOmax se podava po nafedéni ve smési kysliku/vzduchu,
ktera se pacientovi dodava prostiednictvim ventilatoru.

Maximalni pocatecni davka pripravku INOmax je 20 ppm u déti do véku 18 let a 40 ppm u
dospélych. Ta by méla byt posléze snizena na 5 ppm za predpokladu, ze krev v tepnach obsahuje
dostatek kysliku. U novorozencid s dechovymi potizemi je mozné v |é¢bé pokracovat s touto
davkou, dokud nedojde ke zvy3eni hladin kysliku, maximalné po dobu &tyF dnd. U déti a dospélych
podstupujicich operaci srdce trva |é¢ba obvykle 24 az 48 hodin. Lé¢ba by neméla byt nahle
ukonéena. Podrobnéjsi informace jsou uvedeny v souhrnu Gdajd o pFipravku.

Jak pripravek INOmax ptisobi?

U&inna latka pfipravku INOmax, oxid dusnaty, je chemicka latka ptirozené se vyskytujici v téle,
kterd zplsobuje uvolnéni svalstva stény krevnich cév. Je-li inhalovan, zplsobuje dilataci (rozsireni)
cév v plicich, coz umoziiuje snadnéjsi pratok krve plicemi a zlepduje prisun kysliku do zbyvajicich
Casti téla a odstranovani odpadniho oxidu uhlicitého, a tak snizuje plicni hypertenzi. Také pomaha
snizovat zanét v plicich.

Jak byl pripravek INOmax zkouman?

Jelikoz je oxid dusnaty dobfe znama chemicka latka, vyuzila spolecnost pro podporu pouziti
pfipravku INOmax u novorozencl s pulmonalni hypertenzi a u dospélych a déti podstupujicich
operaci srdce Udaje uverejnéné v literature.

PFipravek INOmax byl zkouman také ve dvou hlavnich studiich u 421 novorozencl od 34. tydne
téhotenstvi trpicich plicni hypertenzi. V prvni studii byl pfipravek INOmax nebo placebo (Iéc¢ba
neucinnym pripravkem) podavén 235 novorozenclim s respiraénim selhdnim. Hlavnim mé&fitkem
G&innosti byl podil novorozenct, ktefi zemfreli nebo ktefi vyzadovali mimoté&lni membranovou
oxygenaci po dobu prvnich 120 dnd v nemochnici. Ve druhé studii byl bud’ pfipravek INOmax nebo
placebo (Ié¢ba neucinnym pripravkem) podavén 186 novorozencim s respiraénim selhanim.
Hlavnim méFitkem Gc&innosti byl podil novorozencd, ktefi vyZadovali mimotélni membranovou
oxygenaci.

Jaky prinos pripravku INOmax byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek INOmax byl ve dvou hlavnich studiich novorozencli s dechovymi potizemi G¢innéjsi nez
placebo pfi snizovani nutnosti pouzit mimotélni membranovou oxygenaci. V prvni hlavni studii
zemftelo nebo vyZadovalo mimoté&lni membranovou oxygenaci 52 (46 %) ze 114 novorozencd,
kterym byl podavan pripravek INOmax, ve srovnani se 77 (64 %) ze 121 novorozenci, ktefi
dostavali placebo. Bylo tomu tak pfedevsim v dlsledku sniZeni potfeby mimotélni membranové
oxygenace, nikoli diky snizeni miry dmrti. Ve druhé hlavni studii vyzadovalo mimotélni
membranovou oxygenaci 30 (31 %) novorozencl, kterym byl podadvén pripravek INOmax, ve
srovnani s 51 (57 %) z 89 novorozencd, ktefi dostavali placebo.
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V publikované literature bylo prokazano, zZe léc¢ba pripravkem INOmax snizuje krevni tlak v plicich a
zlepSuje srdecni funkci pFi pouziti pripravku béhem operace srdce nebo po ni.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem INOmax?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi tcinky pripravku INOmax (zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10) patfi
trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek), hypokalemie (snizena hladina drasliku),
hypotenze (nizky krevni tlak), atelektadza (kolaps celé plice nebo jeji ¢asti) a hyperbilirubinemie
(vysoky obsah bilirubinu v krvi). Uplny seznam vedlejéich G¢inkd hlddenych v souvislosti

s pripravkem INOmax je uveden v pfibalovych informacich.

Pripravek INOmax by nemél byt pouzivan u déti s moznou precitlivélosti (alergii) na oxid dusnaty
nebo na jakoukoli jinou slozku pripravku (dusik). Nesmi se podavat détem s pravolevym nebo
vyznamnym levopravym cévnim zkratem (abnormalnim obéhem krve v srdci).

Ve Ve

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného pouzivani
pripravku INOmax?

Spolecnost musi zavést vzdélavaci program, aby se zajistilo, ze |ékafi, ktefi budou pfipravek
INOmax pouzivat k |é¢bé& pacientl podstupujicich operaci srdce, budou znét rizika a nezbytna
opatreni pfi pouzivani tohoto IéCivého pFipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek INOmax schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) rozhodl, Ze pfinosy pfipravku INOmax prevysuji jeho
rizika a doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku INOmax

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku INOmax platné v celé Evropské unii dne
1. srpna 2001. Drzitelem rozhodnuti o registraci je spolecnost Linde Healthcare AB. Registrace je
platna po neomezenou dobu.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek INOmax je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem INOmax
naleznete v pfibalovych informacich (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého lékare
Ci 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2012.
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