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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Ventavis
iloproszt

Ez a dokumentum a Ventavis-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez
és a Ventavis alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Ventavis?

A Ventavis egy iloproszt nev(i hatéanyagot tartalmazé gydgyszer. Porlasztokészilékkel alkalmazott
inhalacios oldat formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatd a Ventavis?

A Ventavis-t a III. osztalyu primer pulmonalis hiperténidban szenvedd feln6tt betegek kezelésére
alkalmazzak, a fizikai teljesit6képesség (fizikai aktivitasra vald képesség) javitasa és a tiunetek
enyhitése érdekében. A pulmonalis hipertdnia a tlid6 artéridinak rendellenesen magas vérnyomasat
jelenti. A ,primer" azt jelenti, hogy a betegnél nem all fenn mas olyan sziv- vagy tid6ébetegség, amely
magas vérnyomast okozna, az ,,osztaly” pedig a betegség tiineteinek sulyossagara utal: a , Il1l. osztaly”
kifejezetten csokkent fizikai teljesitoképességet jelent.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Ventavis-t?

A Ventavis-kezelést a pulmonalis hipertonia kezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie és
feligyelnie. A Ventavis-t inhalaciés porlasztokészilékkel kell beadni (ez egy specialis eszkdz, amely az
oldatot permetté alakitja at, amelyet a beteg belélegez).

A gybgyszer ajanlott adagja 2,5 vagy 5 mikrogramm. A betegeknek az elsé belélegzés alkalmaval az
alacsony, 2,5 mikrogrammos adaggal kell kezdenitk, és amennyiben azt jol toleraljak, a masodik és a
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tovabbi dézisoknak 5 mikrogrammosnak kell lenniiik. Az adagot ujbol 2,5 mikrogrammra kell
csokkenteni, ha a beteg a nagyobb adagot nem toleralja. A gyégyszert ,dozimetrikus” porlasztoként
ismert készulék segitségével kell beadni, amely automatikusan ledll, miutan a megfelel6 dézis kifujasa
megtortént. A gyogyszert naponta hat-kilenc alkalommal kell beadni. Maj- vagy veseproblémak esetén
az egyes dozisok kozott legalabb harom-négy oranak el kell telnie.

Hogyan fejti ki hatasat a Ventavis?

A pulmonalis hipertonia egy gyengité betegség, amelynek soran a tidd vérereinek sulyos szlikilete
alakul ki, ami a jobb szivfélbdl a tlidébe vezetd erekben magas vérnyomast okoz. A Ventavis az
iloproszt inhalalt formaja, amely a szervezetben természetesen jelen Iéve, a vérerek dilatalasat
(tagulasat) okozé6 prosztaciklin molekulahoz nagyon hasonlé anyag. A vérerek kitagitasaval a
vérnyomas cstkken, és a tlinetek javulnak.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Ventavis-t?

A Ventavis-t egy 203, primer vagy mas allapot okozta, stabil Il1l. vagy IV. osztalyld pulmonalis
hipertonidban szenvedoé feln6tt bevonasaval végzett vizsgalatban placebdval (hatdanyag nélkdili
kezeléssel) hasonlitottak dssze. A hatasossag féo mértéke a 12 hét elteltével a kezelésre reagald betegek
szama volt. A ,reagalas” a fizikai teljesit6képesség 10%-os javulasanak (amelyet az alapjan mértek,
hogy a beteg milyen tavolsagra tudott elsétalni hat perc alatt) és a beteg allapota javulasanak (a
betegség sulyossaganak legalabb egy osztallyal alacsonyabb besorolasa) kombinalt mértékét jelenti, a
pulmonalis hipertenzié sulyosbodasa, illetve elhalalozas nélkil.

Milyen elonyei voltak a Ventavis alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Ventavis jelent6sen hatékonyabbnak bizonyult a placebdnal: a Ventavis-t kap6 betegek 17%-a (101-
bdl 17) reagalt a kezelésre a placebdt kapd betegek 5%-aval (102-bdl 5) szemben. A vizsgalatban
részt vevd betegek kilonb6zd csoportjait figyelembe véve azonban a Ventavis altal nyujtott, a betegek
szamara jelent6séggel bir6 elény csak a III. osztalyu primer pulmonalis hipertenzié esetében
mutatkozott meg.

Milyen kockazatokkal jar a Ventavis alkalmazasa?

A Ventavis leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tébb mint 1-nél jelentkezik) a fejfajas,
vazodilacid (a vérerek arcpirt és bérvorosdodést okozo kitagulasa), vérzéses epizdédok, mellkasi fajdalom
és kellemetlen érzet, periférias 6déma (kiléndsen a bokan és a labfejen jelentkez6 duzzanat),
hanyinger, allfajjdalom és az allizmok dsszehlzédasa, illetve a kbhdgés. A Ventavis alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Ventavis nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél fennall a vérzés veszélye, vagy bizonyos
szivproblémaik vannak, vagy nemrégiben agyvérzésen estek at, vagy akiknél a pulmonalis hiperténiat
egy elzarodott vagy besz(ikilt ér okozza. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
talalhato.

Miért engedélyezték a Ventavis forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Ventavis alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Ventavis-t eredetileg ,,kivételes kértilmények” kdzott engedélyezték, mivel a betegség ritka, és az
engedélyezés idopontjaban korlatozott informacid allt rendelkezésre. Mivel a vallalat benyujtotta a
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tovabbi, az engedélyezés idépontjaban sziikséges informacidkat, a ,kivételes kérilmények” 2013.
augusztus 26-an megszlintek.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Ventavis biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Ventavis lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositdsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Ventavis-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglaléjaban talalhat6.
A Ventavis-szal kapcsolatos egyéb informacio

2003. szeptember 16-an az Eurépai Bizottsag a Ventavis-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Ventavis-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Ventavis-szal torténé
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 02-2014.
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