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EPAR - sammendrag for offentligheden

INOmax
nitrogenoxid

Dette dokument er et sammendrag af den europeaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
INOmax. Det forklarer, hvordan Udvalget for Laeegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede
leegemidlet og ndede frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfgringstilladelse og
til sine anbefalinger om anvendelsesbetingelserne for INOmax.

Hvad er INOmax?

INOmax er en inhalationsgas, der indeholder det aktive stof nitrogenoxid (kveelstofilte), fortyndet i
nitrogengas i koncentrationen 400 eller 800 ppm (parts per million).

Hvad anvendes INOmax til?

INOmax anvendes i kombination med kunstig ventilering og andre lsegemidler til at gge iltindholdet
i blodet hos fglgende patientgrupper:

o Nyfgdte (fodt efter graviditetens 34. uge) med vejrtreekningsproblemer i forbindelse med
pulmonal hypertension (hgjt blodtryk i lungerne). INOmax anvendes hos disse spaedbgrn til at
gge iltindholdet og mindske behovet for ekstrakorporal membranoxygenering (ECMO, der er en
teknik til iltning af blodet uden for kroppen med et apparat svarende til en hjerte-lunge-
maskine).

e Patienter i alle aldre, som undergar eller har undergdet en hjerteoperation og udvikler
pulmonal hypertension. Hos disse patienter anvendes INOmax til at forbedre hjertefunktionen
og nedbringe blodtrykket i lungerne.

Leegemidlet udleveres kun efter recept.
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Hvordan anvendes INOmax?

Behandlingen med INOmax bgr overvages af en leege med erfaring i intensiv behandling eller
intensiv behandling af nyfgdte, hvis patienten er en nyfadt. INOmax bgr kun anvendes pa
afdelinger, hvor personalet er oplaert i brugen af systemer til indgift af nitrogenoxid.

INOmax anvendes til patienter i kunstig ventilering, efter at ventileringen er optimeret. INOmax
gives efter at vaere blevet fortyndet i den ilt/luftblanding, som patienten far gennem ventilatoren.

Den maksimale startdosis af INOmax er 20 ppm til bgrn op til 18 ar og 40 ppm til voksne.
Koncentrationen bgr derefter nedseettes til 5 ppm, forudsat at iltindholdet i arterieblodet er
tilstreekkelig hgjt. Hos nyfadte med vejrtreekningsproblemer kan behandlingen fortseettes ved
denne dosis, indtil der ses en forbedring af iltindholdet, dog hgjst i fire dage. Hos bgrn og voksne,
som undergar en hjerteoperation, varer behandlingen almindeligvis mellem 24 og 48 timer.
Behandlingen bgr ikke standses brat. Yderligere oplysninger fremgar af produktresuméet.

Hvordan virker INOmax?

Det aktive stof i INOmax, nitrogenoxid, er et stof, der findes naturligt i kroppen og far musklerne i
karveeggene til at afslappes. Nar det gives ved inhalation, far det blodkarrene i lungerne til at
udvide sig. Derved flyder blodet lettere i lungerne og forsyner resten af kroppen med ilt og fjerner
kuldioxid, hvorved den pulmonale hypertension mindskes. Det bidrager ogsa til at deempe
betzendelsestilstande i lungerne.

Hvordan blev INOmax undersggt?

Da nitrogenoxid er et velkendt stof, fremlagde virksomheden oplysninger fra den videnskabelige
litteratur til at underbygge anvendelsen af INOmax til nyfedte med pulmonal hypertension samt
voksne og bgrn, der undergéar en hjerteoperation.

INOmax blev desuden undersggt i to hovedundersggelser af 421 nyfgdte med gestationsalder fra
34 uger med pulmonal hypertension. | den fgrste undersggelse indgik 235 nyfagdte, der havde
andedreetssvigt og enten fik INOmax eller placebo (en virkningslgs behandling). Behandlingens
virkning blev hovedsagelig bedgmt pa, hvor stor en del af de nyfgdte der dgde eller matte have
ECMO i lgbet af de fgrste 120 dage pa hospitalet. | den anden undersggelse indgik 186 nyfadte,
der havde andedreetssvigt og enten fik INOmax eller placebo. Behandlingens virkning blev
hovedsagelig bedgmt pd, hvor stor en del af de nyfadte der matte have ECMO.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved INOmax?

I de to hovedundersggelser af nyfgdte med vejrtraekningsproblemer var INOmax mere effektivt
end placebo til at nedbringe behovet for ECMO. | den fgrste hovedundersggelse fik 114 nyfgdte
INOmax, hvoraf 52 (46 %) dgde eller matte have ECMO, sammenholdt med 77 (64 %) af de 121,
der fik placebo. Forskellen skyldtes i hgjere grad mindsket behov for ECMO end mindsket
dadelighed. | den anden hovedundersggelse matte 30 (31 %) af de nyfadte, der fik INOmax, have
ECMO, sammenholdt med 51 (57 %) af de 89, der fik placebo.

I den offentliggjorte litteratur har INOmax vist sig at nedbringe blodtrykket i lungerne og forbedre
hjertefunktionen, nar det anvendes under eller efter en hjerteoperation.
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Hvilken risiko er der forbundet med INOmax?

De hyppigste bivirkninger ved INOmax (som optraeder hos flere end 1 ud af 10 patienter) er
trombocytopeni (lavt antal blodplader), hypokalizemi (lavt kaliumindhold i blodet), hypotension
(lavt blodtryk), atelektase (sammenfald af hele eller en del af lungen) og hyperbilirubinsemi (hgje
niveauer af bilirubin i blodet). Den fuldstaendige liste over alle de indberettede bivirkninger ved
INOmax fremgar af indlaegssedlen.

INOmax bgr ikke anvendes hos spaedbgrn, der kan veere overfglsomme (allergiske) over for
nitrogenoxid eller det andet indholdsstof (nitrogen). Det ma desuden ikke anvendes hos spaedbgrn,
der har hgjre-venstre shunt eller betydende venstre-hgjre shunt (unormal blodpassage mellem
hjertehalvdelene).

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri anvendelse af
INOmax?

Virksomheden skal indfgre et uddannelsesprogram for at sikre, at laeeger, som skal anvende
INOmax til behandling af patienter, der undergar en hjerteoperation, altid er bekendt med risiciene
og de ngdvendige forholdsregler i forbindelse med anvendelse af leegemidlet.

Hvorfor blev INOmax godkendt?

Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at fordelene ved INOmax er stgrre
end risiciene, og anbefalede udstedelse af en markedsfgringstilladelse.

Andre oplysninger om INOmax:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for INOmax til Linde Healthcare AB den 1. august 2001. Markedsfgringstilladelsen er gyldig
pa ubegraenset tid.

Den fuldsteendige EPAR for INOmax findes ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. De naermere oplysninger om behandling med

INOmax fremgar af indlaegssedlen (ogsa en del af EPAR) eller kan fas hos leegen eller pa apoteket.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 12-2012.
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