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EPAR santrauka placiajai visuomenei

INOmax
azoto oksidas

Sis dokumentas yra INOmax Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti INOmax rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra INOmax?

INOmax — tai inhaliacinés dujos, kuriy sudeétyje yra veikliosios medziagos azoto oksido, sumaiSyto su
azoto dujomis santykiu 400 arba 800 ppm (angl. parts per million — viena medziagos tirio dalis,
tenkanti milijonui bendrojo turio daleliy).

Kam vartojamas INOmax?

Preparatas INOmax skiriamas palaikant kvépavima dirbtiniu bldu ir vartojamas kartu su kitais vaistais,
siekiant pagerinti deguonies koncentracijg kraujyje:

. naujagimiams (gimusiems po 34 néstumo savaiciy), kuriems nustatyta su plauciy hipertenzija
(padidéjusiu kraujo spaudimu plaudiuose) susijusiy kvépavimo sutrikimy. Siems kadikiams
INOmax skiriamas siekiant pagerinti organizmo apriipinimg deguonimi ir sumazinti
ekstrakorporalinés membraninés oksigenacijos (kraujo apripinimo deguonimi uz kiino riby
naudojant | Sirdies-plauciy aparatg panasy prietaisg) poreikj;

o visy amziaus grupiy pacientams, kuriems atliekama arba atlikta Sirdies operacija ir pasireiské
plaudiy hipertenzija. Siems pacientams INOmax skiriamas siekiant pagerinti Sirdies veiklg ir
sumazinti kraujo spaudimg plauciuose.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti INOmax?

Gydyma preparatu INOmax turi stebéti gydytojas, turintis intensyviosios terapijos arba intensyvios
naujagimiy prieziliros (jeigu pacientas — naujagimis) patirties. Juo galima gydyti tik tuose skyriuose,
kuriy personalas moka tinkamai atlikti azoto oksido tiekimo procediras.

INOmax skiriamas pacientams, kuriy kvépavimas palaikomas dirbtiniu bldu, optimizavus dirbtinj
plauciy védinima. Su deguonies/oro misiniu sumaisytas preparatas INOmax | paciento organizma,
tiekiamas per dirbtinio kvépavimo aparata.

Didziausia pradiné INOmax dozé vaikams iki 18 mety — 20 ppm, o suaugusiesiems — 40 ppm. Véliau,
jeigu paciento arterijose yra pakankamai deguonies, 3i preparato dozé turi bdti sumazinta iki 5 ppm.
Kvépavimo sutrikimy turinciy naujagimiy gydyma $ia doze galima testi tol, kol pageréja deguonies
koncentracija jy organizme, bet ne ilgiau kaip 4 paras. Vaiky ir suaugusiyjy, kuriems atliekama Sirdies
operacija, gydymas paprastai tesiamas 24—-48 valandas. Gydymo negalima nutraukti staiga. Daugiau
informacijos galima rasti preparato charakteristiky santraukoje.

Kaip veikia INOmax?

Veiklioji INOmax medziaga azoto oksidas — tai natirali organizmo cheminé medziaga, atpalaiduojanti
kraujagysliy sieneliy raumenis. Ikvépus azoto oksido, iSsiplecia plauciy kraujagyslés; taip kraujas
lengviau patenka | plaucius bei pageréja kity audiniy apripinimas deguonimi ir anglies dvideginio
Salinimas iS juy, todeél padidéjes kraujo spaudimas plauciuose sumazéja. Azoto oksidas taip pat padeda
mazinti uzdegima plauciuose.

Kaip buvo tiriamas INOmax?

Kadangi azoto oksidas — gerai zinoma cheminé medziaga, bendrové pasinaudojo jau paskelbtais
moksliniais duomenimis, siekdama pagristi INOmax vartojimg gydant naujagimius, sergancius plauciy
hipertenzija, bei suaugusiuosius ir vaikus, kuriems atliekama Sirdies operacija.

Preparato INOmax poveikis buvo tiriamas atliekant du pagrindinius tyrimus su 421 po 34-0s néstumo
savaités ar véliau gimusiu naujagimiu, kuriam buvo nustatyta plauciy hipertenzija. Atliekant pirmaji
tyrima, 235 naujagimiams, kuriems nustatytas kvépavimo nepakankamumas, buvo skiriama preparato
INOmax arba placebo (gydomojo poveikio neturinio preparato). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis
buvo naujagimiy, kurie per pirmasias 120 dieny ligoninéje miré arba kuriems reikéjo atlikti
ekstrakorporaline membranine oksigenacijq, procentiné dalis. Antrojo tyrimo metu 186 naujagimiams,
kuriems nustatytas kvépavimo nepakankamumas, buvo skiriama preparato INOmax arba placebo.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo naujagimiy, kuriems reikéjo atlikti ekstrakorporaline
membranine oksigenacijg, procentiné dalis.

Kokia INOmax nauda nustatyta tyrimuose?

Atliekant du pagrindinius tyrimus su kvépavimo sutrikimy turinciais naujagimiais, INOmax buvo
veiksmingesnis uz placebg siekiant sumazinti ekstrakorporalinés membraninés oksigenacijos poreikj.
Per pirmaji tyrima iS 114 preparatu INOmax gydyty naujagimiy 52 (46 proc.) miré arba jiems reikéjo
atlikti ekstrakorporaline membranine oksigenacija, o placebo grupéje miré arba ekstrakorporaline
membraniné oksigenacija teko atlikti 77 (64 proc.) i$ 121 naujagimiy. Tokie rezultatai gauti iS esmés
dél to, kad sumazéjo poreikis atlikti ekstrakorporaline membranine oksigenacija, o ne dél to, kad miré
maziau kadikiy. Per antrajj tyrima ekstrakorporaline membranine oksigenacija reikéjo atlikti 30

(31 proc.) preparatu INOmax gydyty naujagimiy, o placebo grupéje — 51 (57 proc.) naujagimiui i$ 89.
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IS paskelbtos mokslinés literatliros matyti, kad taikant gydyma preparatu INOmax, kraujo spaudimas
pacienty plauciuose sumazejo, o pacienty, kuriems INOmax buvo skiriamas atliekant Sirdies operacija
arba po jos, Sirdies veikla pageréjo.

Kokia rizika siejama su INOmax vartojimu?

Dazniausi gydymo preparatu INOmax Salutiniai reidkiniai (nustatyti daugiau negu 1 i$ 10 pacienty) yra
trombocitopenija (sumazéjes trombocity skaicius kraujyje), hipokalemija (sumazéjusi kalio
koncentracija kraujyje), hipotenzija (sumazéjes kraujo spaudimas), atelektazé (viso plaucio arba jo
dalies subliGskimas) ir hiperbilirubinemija (padidéjusi bilirubino koncentracija kraujyje). ISsamy, visy
Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant INOmax, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

INOmax negalima skirti naujagimiams, kurie gali biti itin jautrls (alergiski) azoto oksidui arba kitai
sudetinei vaistinio preparato medziagai (azotui). Sj vaista draudziama skirti naujagimiams, kuriems
nustatytas kraujo nuosrivis i$ desiniojo skilvelio | kairjji arba zymus kraujo nuosrivis i$ kairiojo
skilvelio | deSinjji (Sirdies kraujo apytakos anomalija).

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy INOmax vartojima?

Bendrové privalo parengti SvieCiamajg programa siekdama uztikrinti, kad gydytojai, kurie ketina
preparatu INOmax gydyti pacientus, kuriems atliekama Sirdies operacija, Zinoty apie 3io vaistinio
preparato keliama rizikg ir atsargumo priemones, kuriy bGtina imtis naudojant $j vaista.

Kodél INOmax buvo patvirtintas?

Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad INOmax teikiama nauda yra
didesné uz jo keliamg pavojy ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros teise.

Kita informacija apie INOmax

Europos Komisija 2001 m. rugpjicio 1 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancia preparato
INOmax rinkodaros teise. Rinkodaros teisés turétojas yra bendroveé ,Linde Healthcare AB“. Rinkodaros
teisé galioja neribotg laikotarpj.

ISsamy INOmax EPAR galima rasti agentiros interneto svetainéje ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
INOmax galima rasti pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba gauti iS gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2012-12.
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