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Winrevair (sotatercepts)
Winrevair parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Winrevair un kapec tas lieto?

Winrevair zales, ko lieto, lai uzlabotu slodzes toleranci pieaugusajiem ar plausu arterialo hipertensiju
(PAH). Pacientiem ar PAH ir anomali augsts asinsspiediens plausu artérijas, izraisot tadus simptomus
ka elpas trikums un nogurums.

Winrevair lieto kombinacija ar citam PAH zalém pacientiem ar vid€ji smagiem vai izteiktiem fiziskas
aktivitates ierobezojumiem (atbilstosi PVO II vai III funkcionalajai klasei).

PAH ir “reta”, un 2020. gada 9. decembri Winrevair tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai
paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa
pieskirsanu ir atrodama EMA timekla vietneé.

Winrevair satur aktivo vielu sotaterceptu.
Ka lieto Winrevair?

Arst&$ana ar Winrevair ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi PAH diagnostika un arsté$ana. Sis
zales var iegadaties tikai pret recepti.

Winrevair ir pieejamas ka pulveris, ko sajauc ar Gdeni $kiduma pagatavo$anai. Sis zales ievada
injekcijas veida ar Slirci zem védera, augsdelma vai augsstilba adas ik péc trim nedélam. Pacienti vai
vinu apripétajs var injicet Winrevair pasi péc tam, kad vini ir apmaciti to darit.

Pirms katras no pirmajam piecam Winrevair devam arsts parbaudis, vai pacienta trombocitu [imenis ir
pietiekami augsts un hemoglobina [imenis nav parak augsts. Péc tam Sis parbaudes tiks veiktas ik péc
tris lidz 6 ménesiem. Ja rodas noteiktas blakusparadibas, arsts var pielagot devu, partraukt vai izbeigt
arstésanu.

Papildu informaciju par Winrevair lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us :
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union S

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-20-2369

Ka Winrevair darbojas?

Winrevair aktiva viela sotatercepts piesaistas pie olbaltumvielas, ko dévé par aktivins, un bloké to.
Tadéjadi tas novérs mazo plausu asinsvadu sabiezéSanu un sasaurinasanos, tadéjadi pazeminot
asinsspiedienu un atvieglojot sirdij asins stiknésanu.

Kadi Winrevair ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma pieradija, ka Winrevair efektivak neka placebo (fiktiva arstéSana) uzlabo pieauguso ar
PAH spé&ju veikt fizisko aktivitati. Galvenais efektivitates raditajs bija atSkirigais attalums, ko pacienti
varéja noiet seSu mindsu laika pirms un péc arstésanas.

Saja pétijuma, iesaistot 323 pacientus ar PAH, péc 24 nedé|u arsté$anas Winrevair, lietojot papildus
citam PAH zalém, uzlaboja attalumu, ko pacienti varéja noiet seSu mindsu laika par aptuveni
34 metriem salidzinajuma ar 1 metru pacientiem, kuri Winrevair vieta sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Winrevair?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Winrevair, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Winrevair blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes,
epistakse (deguna asinosana), telangiektazija (siki sarkani asinsvadi ada), caureja, reibonis, izsitumi
un trombocitopénija (zems trombocitu limenis asinis).

Visbiezakas nopietnas Winrevair blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem) ir
trombocitopénija un deguna asinosana.

Winrevair nedrikst lietot pacientiem, kuriem trombocitu limenis konsekventi ir zems (mazaks par
50 x 109/1), jo tas var palielinat asinoSanas risku. Winrevair nedrikst lietot ari gritniecibas laika, jo tas
var kaitét auglim.

Kapéc Winrevair ir registrétas ES?

Pamatpétijuma tika pieradits, ka Winrevair uzlabo pacientu ar PAH spé&ju veikt fiziskas aktivitates.
Attieciba uz droSumu Winrevair blakusparadibas tika uzskatitas par kontrol€jamam. Ir ierobezoti dati
par Winrevair kardiovaskularo (kas ietekmé sirdi vai asinsriti) droSumu, ka ari ir nepiecieSams vairak
datu.

Tapéc Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Winrevair, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Winrevair lietosanu?
Uznemumam, kas piedava tirgi Winrevair, jaiesniedz pétijuma rezultati, kura novértéts Winrevair
kardiovaskularais droSums.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Winrevair
lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Winrevair lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Winrevair
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Winrevair

Sikaka informacija par Winrevair ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/winrevair.
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