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Winrevair (sotatercept)
Prehled pro pripravek Winrevair a procC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Winrevair a k cemu se pouziva?

Winrevair je lécivy pripravek pouzivany ke zlepSeni schopnosti vyvijet fyzickou aktivitu u dospélych
s plicni arterialni hypertenzi (PAH). Pacienti s plicni arteridlni hypertenzi maji abnormainé vysoky
krevni tlak v plicnich tepnach, coz zplsobuje piiznaky, jako je dugnost a Gnava.

Pripravek Winrevair se pouziva v kombinaci s jinymi léCivymi pripravky k I&Cbé plicni arterialni
hypertenze u pacientd se stfedné zavaznym nebo vyraznym omezenim fyzické aktivity (odpovidajicim
funkéni tfidé II, resp. III podle WHO).

Plicni arterialni hypertenze je vzacné onemocnéni a pfipravek Winrevair byl dne 9. prosince 2020
oznacen jako ,lécCivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Pfipravek Winrevair obsahuje IéCivou latku sotatercept.
Jak se pripravek Winrevair pouziva?

Lécbu pripravkem Winrevair by mél zahajit a dohlizet na ni Iékaf se zkuSenostmi s diagnostikou a
IéCbou plicni arterialni hypertenze. Vydej IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

Pripravek Winrevair je k dispozici ve formé prasku, ktery se smicha s vodou, ¢imz vznikne roztok.
Podava se injekéné pod kizi bricha, horni ¢asti paze nebo horni ¢asti stehna kazdé 3 tydny. Pacienti
nebo jejich oSetfujici osoby mohou po proskoleni podavat injekce pripravku Winrevair sami.

Pred kazdou z prvnich 5 davek pFipravku Winrevair |ékaf ovéfi, zda mé pacient dostatecné vysoké
hladiny krevnich desticek a zda nejsou hladiny hemoglobinu pfilis vysoké. Tyto testy se pak budou
provadét kazdych 3 az 6 mésicd. Pokud se objevi urité nezadouci G¢inky, 1ékai mize upravit davku &
prerusit nebo ukondit 1é¢bu.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Winrevair naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Winrevair plisobi?

Léciva latka pFipravku Winrevair, sotatercept, se vaze na bilkovinu zvanou aktivin a blokuje ji. Tim
zabrafiuje zahustovani a zuzovani malych krevnich cév v plicich, &imz sniZzuje krevni tlak a usnadriuje
srdci pumpovani krve.

Jaké prinosy pripravku Winrevair byly prokazany v prlibéhu studii?

Hlavni studie ukazala, Ze pripravek Winrevair byl Uc¢innéjsi nez placebo (neudinny pripravek) pfi
zlepSovani schopnosti dospélych s plicni arterialni hypertenzi vyvijet fyzickou aktivitu. Hlavnim
meéritkem Gcinnosti byl rozdil ve vzdalenosti, kterou pacienti byli schopni ujit za 6 minut pred IéCbou a
po ni.

V této studii, které se z(&astnilo 323 pacientd s plicni arteriadlni hypertenzi, se po 24 tydnech 1é¢by
pfipravkem Winrevair podavanym soucasné s dalSimi Iéky k 1éCbé tohoto onemocnéni zlepsila
vzdalenost, kterou pacienti usli za 6 minut, pfiblizné o 34 metrl ve srovnani s 1 metrem u pacientd,
kterym bylo misto pfipravku Winrevair podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Winrevair?

Uplny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni ptipravku Winrevair je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Winrevair (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest hlavy, epistaxe (krvaceni z nosu), teleangiektazie (malé &ervené krevni cévy na ki),
prijem, zavraté, vyrazka a trombocytopenie (nizkd hladina krevnich desticek).

NejcastéjsSimi zavaznymi nezadouci Ulinky pripravku Winrevair (které mohou postihnout az 1 osobu ze
100) jsou trombocytopenie a epistaxe.

PFipravek Winrevair nesmi byt poddvan pacientlm s trvale nizkou hladinou krevnich desti¢ek (méné
neZ 50 x 109/1), protoze mlze zvysit riziko krvaceni. Pfipravek Winrevair se rovnéz nema pouzivat
v t&hotenstvi, protoze mize poskodit plod.

Na zakladé ceho byl pripravek Winrevair registrovan v EU?

V hlavni studii bylo prokazéano, ze ptipravek Winrevair zlepSuje schopnost pacientl s plicni arteridlni
hypertenzi vyvijet fyzickou aktivitu. Pokud jde o bezpecnost, nezadouci ucinky pfipravku Winrevair byly
povaZovény za zvladatelné. Udaje o kardiovaskuldrni (ovliviiujici srdce nebo krevni ob&h) bezpeénosti
pripravku Winrevair jsou omezené a je tfeba ziskat dalsi udaje.

Evropska agentura pro léCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Winrevair pfevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Winrevair?

Spolecnost, kterd pfipravek Winrevair dodava na trh, musi poskytnout vysledky studie hodnotici
kardiovaskularni bezpecnost pfripravku Winrevair.

Do souhrnu Gdajt o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opat¥eni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Winrevair, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Udaje o pouzivani pfipravku Winrevair pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Winrevair jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Winrevair

Dalsi informace o pripravku Winrevair jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/winrevair.
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