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Winrevair (sotaterceptas)
Winrevair apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Winrevair ir kam jis vartojamas?

Winrevair - tai vaistas, kuris skiriamas plauciy arterine hipertenzija (PAH) sergantiems suaugusiesiems
siekiant pagerinti jy fizinj pajéguma. PAH serganciy pacienty kraujospldis plauciy arterijose yra
nejprastai aukstas ir sukelia tokius simptomus, kaip dusulys ir nuovargis.

Winrevair skiriamas kartu su kitais vaistais nuo PAH pacientams, turintiems vidutinio sunkumo ar
sunkiy fizinio aktyvumo sutrikimy (atitinkamai PSO II ar III funkcinés klasés).

PAH laikoma reta liga, todél 2020 m. gruodzio 9 d. Winrevair buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms
ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams
galima rasti EMA interneto svetainéje.

Winrevair sudétyje yra veikliosios medziagos sotatercepto.
Kaip vartoti Winrevair?

Gydyma Winrevair turi pradéti ir prizitréti gydytojas, turintis PAH diagnozavimo ir gydymo patirties.
Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Windrevair tiekiamas milteliy, kuriuos reikia sumaisyti su vandeniu, kad susidaryty tirpalas, forma.
Vaistas Svirksciamas Svirkstu po juosmens (pilvo), Zzasto arba virSutinés Slaunies dalies oda kas 3

LV —

apmokomi tai daryti.

Pries skiriant kiekvieng i$ pirmy 5 Windrevair doziu, gydytojas patikrins, ar trombocity koncentracija
paciento kraujyje yra pakankama, o hemoglobino koncentracija - ne per didelé. Véliau Sie tyrimai bus
atliekami kas 3-6 ménesius. PasireiSkus tam tikram Salutiniam poveikiui, gydytojas gali pakoreguoti
vaisto doze, laikinai arba visiskai nutraukti gydyma.

Daugiau informacijos apie Winrevair vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.
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Kaip veikia Winrevair?

Veiklioji Winrevair medziaga sotaterceptas jungiasi prie baltymo, vadinamo aktivinu, ir jj slopina. Taip
jis neleidzia sustoréti ir susiauréti plauciuose esan¢ioms smulkioms kraujagysléms, dél to sumazéja
kraujospddis, ir Sirdis gali lengviau varinéti krauja.

Kokia Winrevair nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindinis tyrimas parodé, kad Winrevair veiksmingiau uz placebg (preparatg be veikliosios
medziagos) pagerina PAH sergandiy suaugusiyjy fizinj pajéguma. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis
buvo atstumo, kurj pacientai galéjo nueiti per Sesias minutes prieS gydyma ir po jo, skirtumas.

Atliekant $j tyrimg, kuriame dalyvavo 323 PAH sergantys pacientai, po 24 gydymo savaiciy kartu su
kitais vaistais nuo PAH skiriamas Winrevair padidino per 6 minutes pacienty nueinamg atstuma
mazdaug 34 metrais; pacienty, kuriems vietoj Winrevair skirtas placebas, nueinamas atstumas
pailgéjo tik 1 metru.

Kokia rizika susijusi su Winrevair vartojimu?

ISsamy visy Winrevair Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Winrevair Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos

skausmas, epistaksé (kraujavimas i$ nosies), telangiektazija (odoje iSryskéjusios nedidelés raudonos
kraujagyslés), viduriavimas, galvos svaigimas, iSbérimas ir trombocitopenija (sumazéjes trombocity
kiekis kraujyje).

Dazniausias sunkus Winrevair Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui iS 100)
yra trombocitopenija ir epistakse.

Winrevair negalima vartoti pacientams, kuriy trombocity kiekis nuolat yra nedidelis (maziau nei
50 x 10°/L), nes gali padidéti kraujavimo rizika. Winrevair taip pat negalima vartoti néstumo metu, nes
jis gali pakenkti vaisiui.

Kodél Winrevair buvo registruotas ES?

Atlikus pagrindinj tyrima, nustatyta, kad Winrevair pagerina PAH serganciy pacienty fizinj pajéguma.
Dél Winrevair saugumo, laikytasi nuomonés, kad jo sukeliama Salutinj poveikj galima kontroliuoti.
Turima nedaug duomeny apie Winrevair poveiki Sirdies ir kraujagysliy sistemos saugumui, todél reikia
gauti daugiau duomenu.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Winrevair nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Winrevair vartojima?

Winrevair prekiaujanti bendrové turi pateikti Winrevair saugumo Sirdies ir kraujagysliy sistemai tyrimo
rezultatus.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Winrevair vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Winrevair vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Winrevair Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Winrevair

Daugiau informacijos apie Winrevair rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/winrevair.
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