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Julkinen EPAR-yhteenveto

INOmax
typpioksidi

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (EPAR). Tekstissé selitetdan,
miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paatynyt suosituksiin ladkkeen
kaytosta.

Jos tarvitset lisatietoja sairaudestasi ja hoidostasi, lue pakkausseloste (sisaltyy myos
arviointikertomukseen) tai ota yhteys ladkariin tai apteekkiin. Jos haluat lisatietoa CHMP:n suositusten
perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisaltyy my6s arviointikertomukseen).

Mita INOmax on?

INOmax on inhalaatiokaasu, joka sisaltaa vaikuttavana aineena typpikaasuun laimennettua
typpioksidia suhteessa 400 tai 800 ppm (parts per million, miljoonasosaa).

Mihin INOmaxia kaytetaan?

INOmaxia kaytetdan yhdessa tekohengityksen ja muiden ldédkkeiden kanssa seuraavissa
potilasryhmissa:

o sellaisten vastasyntyneiden (sikidialtdan vahintaan 34 viikkoa) hoitoon, joilla on
pulmonaalihypertensio (keuhkojen vajaatoiminta, joka liittyy korkeaan verenpaineeseen
keuhkoissa). INOmaxia kaytetaan nailla vauvoilla parantamaan hapensaantitasoja ja kehonulkoisen
membraanihapetuksen (ECMO, tekniikka, jolla verta hapetetaan elimiston ulkopuolella sydan-
keuhkokoneen kaltaisella laitteella) tarpeen vahentamiseen.

o kaikenikaisilla potilailla, joille tehd&én tai on tehty sydanleikkaus ja joille kehittyy
pulmonaalihypertensio. Nailla potilailla INOmaxia kaytetdan parantamaan sydamen toimintaa ja
laskemaan verenpainetta keuhkoissa.

Ladkevalmistetta saa vain ladkemaarayksella.
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Miten INOmaxia kaytetaan?

INOmax-hoito tulee antaa tehohoitoon tai vastasyntyneiden tehohoitoon erikoistuneen laakarin
valvonnassa, jos potilas on vastasyntynyt. INOmaxia tulee kayttaé vain sellaisissa hoitoyksikdissa,
joissa henkil6kunta on saanut riittavaa koulutusta typpioksidin antojarjestelmien kaytostéa hoitoon
erikoistuneen ladkarin maarayksen mukaisesti.

INOmaxia kaytetadn hengityskoneessa olevilla potilailla, kun hengityksen tukihoito on optimoitu.
INOmax annetaan potilaalle hengityslaitteen kautta happi-/ilmaseoksella laimennettuna.

Suurin INOmax-aloitusannos on 20 ppm alle 18-vuotiaille ja 40 ppm aikuisille. Annos lasketaan

5 ppm:aan, mikali valtimoissa kulkeva veri siséltaa riittdvasti happea. Vastasyntyneilld, joilla on
hengitysongelmia, hoitoa jatketaan talla annostuksella enintdén 4 paivaa tai kunnes happitaso on
parantunut. Sydanleikkauksen lapikayneilla lapsilla ja aikuisilla hoito kestaé yleensa 24—48 tuntia.
Hoitoa ei saa lopettaa akillisesti. Tarkemmat tiedot ovat valmisteyhteenvedossa.

Miten INOmax vaikuttaa?

INOmaxin vaikuttava aine typpioksidi on elimistdssa luonnollisesti esiintyva kemikaali, joka saa
verisuonten lihakset rentoutumaan. Sisdédn hengitettaessa se saa keuhkojen verisuonet laajenemaan;
talldin veri pédasee keuhkoihin helpommin parantaen muun kehon hapensaantia ja hiilidioksidin
poistumista, mika vahentaa keuhkojen hypertensiota. Se auttaa myos vdhentdmaan keuhkotulehdusta.

Miten INOmaxia on tutkittu?

Typpioksidi on hyvin tunnettu kemikaali. Taman vuoksi yritys kaytti aiemmin julkaistuja tietoja
perustellessaan INOmaxin kayttdd pulmonaarihypertensiosta karsivilla vastasyntyneilla ja
sydanleikkauksen lapikayneilla aikuisilla ja lapsilla.

INOmaxia on tutkittu myds kahdessa paatutkimuksessa 421:11a sikidialtdan vahintaan 34-viikkoisella
vastasyntyneelld, joilla oli keuhkojen hypertensio. Ensimmaisessa tutkimuksessa annettiin INOmaxia
tai lumelaaketta 235 vastasyntyneelle, joilla oli hengityksen vajaatoiminta. Pdaasiallinen tehon mittari
oli 120 ensimmaisen sairaalassa vietetyn paivan aikana menehtyneiden tai ECMO-hoitoa tarvinneiden
vastasyntyneiden suhteellinen osuus. Toisessa tutkimuksessa annettiin INOmaxia tai lumeléaketta 186
vastasyntyneelle, joilla oli hengityksen vajaatoiminta. Paaasiallinen tehon mittari oli ECMO-hoitoa
tarvinneiden vastasyntyneiden suhteellinen osuus.

Mita hyotya INOmaxista on havaittu tutkimuksissa?

Kahdessa hengitysvaikeuksista karsivid lapsia késitelleesséa padtutkimuksessa INOmax tehosi
lumelddkettd paremmin ECMO-hoidon tarpeen vahentamisessa. Ensimmaisessd paatutkimuksessa 52
vastasyntynytta (46 %) INOmaxia saaneesta 114 vastasyntyneestd menehtyi tai tarvitsi ECMO-hoitoa.
Lumelddkeryhmasséa 77 vastasyntynyttd (64 %) lumeldakettd saaneesta 121 vastasyntyneesta
menehtyi tai tarvitsi ECMO-hoitoa. TAma ero lukemissa johtui pdaasiassa ECMO-hoidon tarpeen
vahentymisesta, ei kuolleisuuden alenemisesta. Toisessa paatutkimuksessa 30 vastasyntynytta (31 %)
INOmaxia saaneesta vastasyntyneesta tarvitsi ECMO-hoitoa. Lumeldakeryhméassa 51 vastasyntynytta
(57 %) lumelaaketta saaneesta 89 vastasyntyneesta tarvitsi ECMO-hoitoa.

Julkaistussa kirjallisuudessa INOmax-hoidon todistettiin vahentavan keuhkoverenpainetta ja
parantavan sydamen toimintaa kaytettdessa sydanleikkauksen aikana tai sen jalkeen.
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Mita riskeja INOmaxiin liittyy?

Yleisimmat INOmaxin haittavaikutukset (useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenestd) ovat
trombosytopenia (verihiutaleiden vdhainen maara), hypokalemia (veren alhainen kaliumtaso),
hypotensio (matala verenpaine), atelektaasi (koko keuhkon tai sen osan romahdus) ja
hyperbilirubinemia (korkea veren bilirubiinitaso). Pakkausselosteessa on luettelo kaikista INOmaxin
ilmoitetuista haittavaikutuksista.

INOmaxia ei tule antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) typpioksidille tai INOmaxin toiselle
valmistusaineelle (typelle). Sita ei saa kayttaa vastasyntyneilla, joilla veri virtaa oikeasta
sydanpuoliskosta vasempaan tai huomattavassa méaéarin vasemmasta sydanpuoliskosta oikeaan
(epanormaali verenkierto syddmessa).

Miksi INOmax on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) paatti, etta INOmaxin hyddyt ovat sen riskeja suuremmat, ja
suosittelee myyntiluvan myéntamista sille.

Muita tietoja INOmaxista:

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan INOmaxia
varten 1. elokuuta 2001. Myyntilupa on voimassa rajoittamattoman ajan. Myyntiluvan haltija on Linde
Healthcare AB.

INOmaxia koskeva EPAR-arviointikertomus on kokonaisuudessaan komitean

verkkosivulla ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports.Liséatietoa INOmax-hoidosta saat tutustumalla pakkausselosteeseen tai ottamalla yhteytta
ladkariisi tai farmaseuttiisi..

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 12-2012.
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