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Winrevair (sotatersepti)
Yleistiedot Winrevair-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Winrevair on ja mihin sita kaytetaan?

Winrevair on ladke, jota kdytetaan keuhkovaltimon hypertensiota (PAH, keuhkovaltimoiden
verenpainetauti) sairastavien aikuisten toimintakyvyn parantamiseksi. PAH-potilailla on poikkeavan
korkea verenpaine keuhkovaltimoissa, mika aiheuttaa erilaisia oireita, kuten hengastymista ja
vasymysta.

Winrevairia annetaan yhdessa muiden PAH-ladkkeiden kanssa potilaille, joiden fyysinen toimintakyky
on rajoittunut kohtalaisesti tai huomattavasti (WHO:n toimintakykyluokkaa II tai III vastaavasti).

PAH on harvinainen sairaus, ja Winrevair nimettiin harvinaisladkkeeksi (harvinaisten sairauksien
hoidossa kaytettava laake) 9. joulukuuta 2020. Lisatietoa harvinaisladakkeeksi nimeamisesta on EMAN
verkkosivustolla.

Winrevairin vaikuttava aine on sotatersepti.
Miten Winrevairia kdaytetdaan?

Winrevair-hoidon saa aloittaa ldakari, jolla on kokemusta PAH:n diagnosoinnista ja hoidosta, ja hanen
tulee myds valvoa hoitoa. Ladkevalmistetta saa ainoastaan ladkarin madrayksesta.

Winrevairia saa kuiva-aineena, joka sekoitetaan veden kanssa liuoksen valmistamiseksi. Se annetaan
injektiona ihon alle vatsaan, olkavarteen tai reiden ylaosaan kolmen viikon valein. Potilaat tai heiddn
hoitajansa voivat injisoida Winrevairin itse saatuaan siihen opastuksen.

Ennen kutakin viittd ensimmaistd Winrevair-annosta laakari varmistaa, etta potilaan
verihiutalepitoisuus on riittdva ja ettei hemoglobiinipitoisuus ole lilan korkea. Nama testit tehdaan 3-6
kuukauden valein. Laakari voi muuttaa annosta tai keskeyttaa tai lopettaa hoidon, jos tiettyja
haittavaikutuksia ilmenee.

Lisatietoja Winrevairin kaytosta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
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Miten Winrevair vaikuttaa?

Winrevairin vaikuttava aine sotatersepti kiinnittyy aktiviiniksi kutsuttuun proteiiniin ja salpaa sen
toiminnan. Tdman seurauksena se estaa pienia verisuonia paksuuntumasta ja kaventumasta
keuhkoissa, jolloin verenpaine laskee ja sydéamen on helpompi pumpata verta.

Mita hyotya Winrevairista on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimus osoitti, etta Winrevair paransi lumelaakettd tehokkaammin PAH:ia sairastavien aikuisten
toimintakykya. Tehon pddasiallisena mittana oli ero siind, kuinka pitkdn matkan potilaat pystyivat
kavelemaan kuudessa minuutissa ennen hoitoa ja sen jalkeen.

Tutkimuksessa, johon osallistui 323 PAH-potilasta, 24 viikon hoidon jalkeen muiden PAH-laakkeiden
kanssa annettu Winrevair lisasi noin 34 metria etaisyytta, jonka potilaat pystyivat kavelemaan
kuudessa minuutissa. Vastaava lisdys lumeldaakettd saaneilla potilailla oli yksi metri.

Mita riskeja Winrevairiin liittyy?
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Winrevairin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Winrevairin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat paansarky, nenaverenvuoto, laajentuneiden pienten punaisten verisuonien
muodostama jalki iholla, ripuli, huimaus, ihottuma ja trombosytopenia (verihiutaleiden vahyys).

Winrevairin yleisimmat vakavat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintaan yhdelle potilaalle
sadasta) ovat trombosytopenia ja nendverenvuoto.

Winrevairia ei saa antaa potilaille, joiden verihiutaleiden mé&ara on jatkuvasti alhainen (alle 50 x 10°l),
koska laakevalmiste voi lisata verenvuodon riskia. Winrevairia ei mydskaan saa kayttaa raskauden
aikana, koska se saattaa vahingoittaa sikiéta.

Miksi Winrevair on hyvaksytty EU:ssa?

Paatutkimuksessa Winrevairin osoitettiin parantavan keuhkoverenpainetautia sairastavien potilaiden
liikkumista. Turvallisuuden osalta Winrevairin haittavaikutusten katsottiin olevan hallittavissa.
Winrevairin kardiovaskulaarisesta (sydédmeen ja verenkiertoon vaikuttavasta) turvallisuudesta on vain
vahan tietoa, ja siita tarvitaan lisatietoja.

Siksi Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Winrevairin hy6ty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
mydntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Winrevairin turvallinen ja tehokas kaytto?

Winrevairia markkinoivan yhtién on toimitettava tulokset tutkimuksesta, jossa arvioidaan Winrevairin
kardiovaskulaarista turvallisuutta.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Winrevairin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat my6s valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Winrevairin kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Winrevair-
valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.
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Muuta tietoa Winrevairista

Lisdtietoja Winrevairista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/winrevair.
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