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Winrevair (Sotatercept)
Ubersicht (iber Winrevair und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Winrevair und wofiir wird es angewendet?

Winrevair ist ein Arzneimittel, das zur Verbesserung der kérperlichen Leistungsfahigkeit bei
Erwachsenen mit pulmonaler arterieller Hypertonie (PAH) angewendet wird. Patienten mit PAH weisen
einen abnormal hohen Blutdruck in den Lungenarterien auf, was zu Symptomen wie Atemnot und
Ermidung flihrt.

Winrevair wird in Kombination mit anderen PAH-Arzneimitteln bei Patienten mit mittelschweren oder
deutlichen Einschrankungen der korperlichen Aktivitat (entsprechend WHO-Funktionsklasse II bzw. III)
angewendet.

PAH ist selten, und Winrevair wurde am 9. Dezember 2020 als Arzneimittel fiir seltene Leiden
(,Orphan-Arzneimittel™) ausgewiesen. Weitere Informationen zur Ausweisung als Arzneimittel fur
seltene Leiden finden Sie auf den Internetseiten der EMA.

Winrevair enthalt den Wirkstoff Sotatercept.

Wie wird Winrevair angewendet?

Die Behandlung mit Winrevair sollte von einem Arzt eingeleitet und tGberwacht werden, der Erfahrung
in der Diagnose und Behandlung von PAH besitzt. Das Arzneimittel ist nur auf arztliche Verschreibung
erhaltlich.

Winrevair ist als Pulver erhaltlich, das zur Herstellung einer Lé6sung mit Wasser gemischt wird. Es wird
alle 3 Wochen durch Injektion mit einer Spritze unter die Haut des Bauchs, des Oberarms oder des
Oberschenkels gegeben. Nach entsprechender Einweisung kénnen sich die Patienten oder ihre
Betreuungspersonen Winrevair selbst spritzen.

Vor jeder der ersten 5 Dosen Winrevair Uberprift der Arzt, ob der Blutplattchenspiegel des Patienten
hoch genug und der Hdmoglobingehalt nicht zu hoch ist. Diese Tests werden dann alle 3 bis 6 Monate
durchgeflihrt. Falls bestimmte Nebenwirkungen auftreten, kann der Arzt die Dosis anpassen, die
Behandlung unterbrechen oder abbrechen.

Weitere Informationen zur Anwendung von Winrevair entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
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Wie wirkt Winrevair?

Der Wirkstoff in Winrevair, Sotatercept, bindet an ein Protein namens Aktivin und blockiert es. Auf
diese Weise verhindert es die Verdickung und Verengung kleiner BlutgefaBe in der Lunge, wodurch der
Blutdruck gesenkt und das Herz leichter Blut pumpen kann.

Welchen Nutzen hat Winrevair in den Studien gezeigt?

Eine Hauptstudie hat gezeigt, dass Winrevair bei der Verbesserung der kdrperlichen Leistungsfahigkeit
von Erwachsenen mit PAH wirksamer als Placebo (eine Scheinbehandlung) war. Der Hauptindikator fir
die Wirksamkeit war der Unterschied in der Entfernung, die die Patienten 6 Minuten vor und nach der
Behandlung gehen konnten.

In dieser Studie, an der 323 Patienten mit PAH teilnahmen, verbesserte Winrevair, das zusatzlich zu
anderen PAH-Arzneimitteln gegeben wurde, nach 24-wéchiger Behandlung die Strecke, die Patienten in
6 Minuten gehen konnten, um etwa 34 Meter, verglichen mit 1 Meter bei Patienten, die anstelle von
Winrevair ein Placebo erhielten.

Welche Risiken sind mit Winrevair verbunden?

Die vollstandige Auflistung der Nebenwirkungen und Einschrankungen im Zusammenhang mit
Winrevair ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Sehr haufige Nebenwirkungen von Winrevair (die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen kdnnen)
sind Kopfschmerzen, Epistaxis (Nasenbluten), Teleangiektasie (kleine rote BlutgefaBe in der Haut),
Durchfall, Schwindel, Hautausschlag und Thrombozytopenie (geringe Anzahl von Blutplattchen).

Zu den haufigsten schwerwiegenden Nebenwirkungen von Winrevair (die bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen kénnen) gehéren Thrombozytopenie und Epistaxis.

Winrevair darf nicht Patienten verabreicht werden, deren Blutplattchenspiegel konstant niedrig sind
(weniger als 50 x 10%/1), da dadurch das Blutungsrisiko erhéht werden kann. Winrevair sollte auch
nicht wahrend der Schwangerschaft angewendet werden, da es den Fotus schadigen kann.

Warum wurde Winrevair in der EU zugelassen?

In einer Hauptstudie wurde gezeigt, dass Winrevair die korperliche Leistungsfahigkeit von Patienten
mit PAH verbessert. In Bezug auf die Sicherheit wurden die Nebenwirkungen von Winrevair als
beherrschbar angesehen. Es liegen nur begrenzte Daten zur kardiovaskuldren (das Herz oder den
Blutkreislauf betreffenden) Sicherheit von Winrevair vor, und es sind weitere Daten erforderlich.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Winrevair
gegenliber den Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Welche MaBnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Winrevair ergriffen?

Das Unternehmen, das Winrevair in Verkehr bringt, muss die Ergebnisse einer Studie zur Beurteilung
der kardiovaskuldren Sicherheit von Winrevair vorlegen.
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Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Winrevair, die
von Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden auch in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Winrevair kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Verdachtsfalle von Nebenwirkungen von Winrevair werden sorgfaltig ausgewertet und alle
notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber Winrevair

Weitere Informationen zu Winrevair finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/winrevair.
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