EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/313481/2024
EMEA/H/C/005647

Winrevair (szotatercept)
A Winrevair-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer a Winrevair és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Winrevair-t pulmonalis artérids hiperténiaban (PAH) szenvedé felnétteknél a fizikai alloképesség
javitasara alkalmazzak. A PAH-ban szenvedl betegeknél a tlid6 artéridiban rendellenesen magas a
vérnyomas, ami olyan tlineteket okoz, mint a Iégszomj és a faradtsag.

A Winrevair-t mas PAH gydgyszerekkel kombindlva alkalmazzak olyan betegeknél, akiknél a fizikai
aktivitads kdzepesen sulyos vagy jelentés mértékben korlatozott (a WHO szerinti II., illetve III.
funkcionalis osztaly).

Mivel a PAH ,ritkanak” mindsll, ezért a Winrevair-t 2020. december 9-én ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gyogyszerekrdl az EMA honlapjan taladlhaté.

A Winrevair hatéanyaga a szotatercept.

Hogyan kell alkalmazni a Winrevair-t?

A Winrevair-kezelést a PAH diagnosztizalasaban és kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell
megkezdenie és feligyelnie. A gydgyszer csak receptre kaphaté.

A Winrevair por formajaban kaphatd, amelyet oldat készitése céljabdl vizzel kell 6sszekeverni.
Injekciéban a has, a felkar vagy a fels6 comb bdre ala fecskenddvel kell beadni haromhetente. Az
injekciét a betegek vagy gondozdik is beadhatjak, miutan erre betanitottak Gket.

A Winrevair els6 5 adagjanak beadasa el6tt az orvos ellenérizni fogja, hogy a beteg vérlemezkeszama
kelléen magas, illetve a hemoglobinszint nem tdl magas-e. Ezeket a teszteket ezt kovetéen 3-6
havonta kell elvégezni. Bizonyos mellékhatasok jelentkezése esetén a kezel6orvos modosithatja az
adagot, megszakithatja vagy ledllithatja a kezelést.

A Winrevair alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Winrevair?

A Winrevair hatéanyaga, a szotatercept, az aktivin nev(i fehérjéhez kotddik, és gatolja azt.
Megakadalyozza a tludd kis vérereinek megvastagodasat és szlikilését, ezaltal csokkenti a vérnyomast,
és megkonnyiti a sziv szdmara a vér pumpalasat.

Milyen elonyei voltak a Winrevair alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalat kimutatta, hogy a Winrevair hatékonyabb volt a placebénal (hatéanyag nélkiili
kezelés) a PAH-ban szenved6é felndttek fizikai teljesitéképességének javitasaban. A hatasossag 6
mutatoéja a betegek altal a kezelés elStt és utan 6 perc alatt megtett tavolség kozotti kiilénbség volt.

Ebben a vizsgalatban, amelyben 323, PAH-ban szenvedd beteg vett részt, 24 hetes kezelést kdvetden
a mas PAH-gyogyszerekkel egyutt adott Winrevair korilbelll 34 méterrel javitotta a betegek altal 6
perc alatt lesétalt tavolsagot, szemben a Winrevair helyett placebdt kapd betegeknél mért 1 méterrel.

Milyen kockazatokkal jar a Winrevair alkalmazasa?

A Winrevair alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Winrevair leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas, az
orrvérzés, a béron megjelend voros hajszalerek, a hasmenés, a szédlilés, a kilités és az alacsony
vérlemezkeszam (trombocitopénia).

A Winrevair leggyakoribb sulyos mellékhatasai (100 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a
trombocitopénia és az orrvérzés.

A Winrevair nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akiknek vérlemezke-szama kovetkezetesen alacsony
(50 x 10%/I alatt), mivel ez novelheti a vérzés kockazatat. A Winrevair nem alkalmazhatd terhesség
alatt sem, mivel karosithatja a magzatot.

Miért engedélyezték a Winrevair forgalomba hozatalat az EU-ban?

Egy f6 vizsgdlatban kimutatték, hogy a Winrevair javitja a PAH-ban szenvedd betegek fizikai
teljesitbképességét. Ami a biztonsdgossagot illeti, a Winrevair mellékhatasai kezelhetének tekinthetdk.
A Winrevair sziv- és érrendszeri (a szivet vagy a vérkeringést érint0) biztonsagossagaval kapcsolatban
csak korlatozott adatok allnak rendelkezésre, és tobb adatra van szlikség.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Winrevair alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Winrevair-t forgalmazo vallalatnak be kell nydjtania a Winrevair kardiovaszkularis biztonsédgossagat
értékeld vizsgalat eredményeit.

A Winrevair biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.
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A Winrevair alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Winrevair alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Winrevair-rel kapcsolatos egyéb informacio

A Winrevair-rel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligyndokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/winrevair.
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