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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

INOMAX

slapekla oksids

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir paskaidrots, ka Cilvékiem
paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms sniegt ieteikumus par So zalu
lietoSanu.

Kas ir INOmax?

INOmax ir gaze inhalacijai, kas satur aktivo vielu slapekla oksidu, atskaiditu ar slapekla gazi,
koncentracija 400 vai 800 dalas uz miljonu (ppm).

Kapeéc lieto INOmax?

INOmax lieto kopa ar maksligo plausu ventilaciju un citam zalém, lai uzlabotu skabekla koncentraciju
asinis $adam pacientu grupam:

e jaundzimusie (kuri piedzimusi 34. grutniecibas nedéla vai vélak), kuriem ir elposSanas
mazspéjas, kas saistita ar plausu hipertensiju (augstu asinsspiedienu plausas); INOmax lieto
Siem jaundzimusSajiem, lai uzlabotu skabekla padeves koncentraciju un samazinatu
nepiecieSamibu péc membranu ekstrakorporalas oksigenacijas (ECMO, metode asins
bagatinasanai ar skabekli arpus organisma, izmantojot maksligas asinsrites aparatam lidzigu
ierici);

e jebkura vecuma pacienti, kuriem tiek veikta vai ir iepriek$ veikta sirds operacija un attistas
plausu hipertensija; Siem pacientiem INOmax tiek lietots, lai palidzétu uzlabot sirdsdarbibu un
samazinatu asinsspiedienu plausas.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka lieto INOmax?

ArstéSanu ar INOmax drikst uzsakt tikai arsts ar intensivas terapijas vai neonatélas (jaundzimus$o)
intensivas terapijas pieredzi, ja pacients ir jaundzimusais. INOmax drikst lietot tikai nodalas, kur
personals ir apmacits slapekla oksida piegades sistémas lietosana.

INOmax lieto pacientiem, kuriem izmanto maksligo plausu ventilaciju, péc tas optimizacijas. INOmax
ievada péc atskaidiSanas ar skabekla/gaisa maisijumu, ko pacientiem pievada ar ventilatoru.

Maksimala INOmax sakumdeva ir 20 ppm bérniem lidz 18 gadu vecumam un 40 ppm pieaugusajiem.
Péc tam deva ir jasamazina lidz 5 ppm, ja asinis artérijas satur pietiekamu skabekla daudzumu.
Jaundzimugajiem, kuriem ir elpoSanas mazspéja, arstéSanu ar Sadu devu var turpinat, kamér turpinas
skabekla koncentracijas palielinasanas, maksimums Cetras dienas. BErniem un pieaugusajiem, kuriem
tiek veikta sirds operacija, arsté$ana parasti ilgst no 24 lidz 48 stundam. ArstéSanu nedrikst partraukt
strauji. Stkaka informacija atrodama zalu apraksta.

Ka INOmax darbojas?

INOmax aktiva viela slapekla oksids ir organisma dabigi esosa viela, kas atslabina muskulus asinsvadu
sienas. To ieelpojot, tas izraisa plausu asinsvadu izpleSanos (paplasinasanos); tadéjadi asinis var
vieglak ieplist plausas, lai piegadatu skabekli citiem organisma organiem un izvaditu lieko oglskabo
gazi, samazinot plausu hipertensiju. Tas ari palidz samazinat plausu iekaisumu.

Ka noritéeja INOmax izpete?

Ta ka slapekla oksids ir labi pazistama kimiska viela, uzn€mums izmantoja datus no publikacijam
zinatniskaja literatura, lai atbalstitu INOmax lietoSanu jaundzimu$ajiem ar plausu hipertensiju un
pieaugusajiem un bérniem, kuriem tiek veikta sirds operacija.

INOmax ir art noveértétas divos pamatpétijumos, iesaistot 421 jaundzimuso ar plausu hipertensiju,
dzimu3u 34. gritniecibas nedéla un vélak. Pirmaja pétijuma 235 jaundzimusie ar elpoSanas mazspé&ju
sanéma INOmax vai placebo (fiktivu arstésanu). Galvenais efektivitates kritérijs bija jaundzimuso dala,
kuriem iestajas nave vai kuriem bija nepiecieSama ECMO pirmajas 120 slimnica pavaditajas dienas.
Otraja pétijuma 186 jaundzimusie ar elpoSanas mazspéju sanéma INOmax vai placebo. Galvenais
efektivitates kritérijs bija jaundzimuso dala, kurai bija nepieciesama ECMO.

Kads ir INOmax iedarbigums Sajos pétijumos?

Divos pamatpétijumos ar jaundzimus$ajiem, kuriem bija elpoSanas mazspéja, INOmax bija efektivakas
neka placebo, mazinot nepiecieSamibu péc ECMO. Pirmaja pamatpétijuma 52 (46%) no 114
jaundzimuSajiem, kas sanéma INOmax, iestajas nave vai viniem vajadzéja lietot ECMO, salidzinot ar
77 (64%) no 121, kas sanéma placebo. Galvena atskiriba bija samazinata vajadziba péc ECMO, nevis
samazinata mirstiba. Otraja pamatpétijuma 30 (31%) no 114 jaundzimusajiem, kas sanéma INOmax,
vajadz€ja lietot ECMO, salidzinot ar 51 (57%) no 89, kas sanéma placebo.

Publicétaja zinatniskaja literatlra arstéSana ar INOmax uzradija asinsspiediena samazinasanos plausas
un sirdsdarbibas uzlaboSanu, kad tas tiek lietotas sirds operacijas laika vai péc tas.

Kads pastav risks, lietojot INOmax?

Visbiezak novérota blakusparadiba, lietojot INOmax (vairak neka vienam pacientam no desmit) ir
trombocitopénija (zems asins platniSu skaits), hipokalémija (zema kalija koncentracija asinis),
hipotensija (zems asinsspiediens), atelektaze (visas plausas vai tas dalas saplakSana) un
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hiperbilirubinémija (palielinata bilirubéna koncentracija asinis). Pilns visu INOmax izraisito
blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

INOmax nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret slapekla oksidu vai otru So zalu
sastavdalu (slapekli). Tas nedrikst lietot arT jaundzimusajiem, kam ir labas-kreisas puses vai nozimigs
kreisas-labas puses Sunts (anomala asins cirkulacija sirdr).

Kas tiek darits, lai nodrosinatu INOmax nekaitigu lietosanu?

Uznémumam jaorganizé izglitibas programma, lai nodrosinatu, ka arsti, kuri lietos INOma, lai arstétu
pacientus, kuriem tiek veikta sirds operacija, zina par riskiem un piesardzibas pasakumiem, kas
jaievéro So zalu lietosanas laika.

Kapec INOmax tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot INOmax, parsniedz
So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Cita informacija par INOmax.

Eiropas Komisija 2001. gada 1. augusta izsniedza INOmax registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. Redistracijas apliecibas Tpasnieks ir Linde Healthcare AB. Redistracijas apliecibas
deriguma termins nav ierobezots.

Pilns INOmax EPAR teksts ir atrodams adentiiras vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar INOmax
pieejama zalu lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistama, sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu p&dg&jo reizi atjauninaja 12./2012.
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