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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

INOmax
ossidu nitriku

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal INOmax. Huwa
jispjega kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suqg u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta’ uzu ghal INOmax.

X’inhu INOmax?

INOmax huwa gass ghal inalazzjoni li fih is-sustanza attiva ossidu nitriku dilwita f'gass nitrogenu f'400
jew 800 parti kull miljun (ppm).

Ghal xiex jintuza INOmax?

INOmax jintuza f’kombinazzjoni ma’ ventilazzjoni artifi¢jali u medicini ohra sabiex jghin biex itejjeb il-
livelli ta’ ossignu fid-demm fil-gruppi ta’ pazjenti li gejjin:

e trabi tat-twelid (li jitwieldu wara 34 gimgha ta’ gestazzjoni) bi problemi bin-nifs assocjati ma’
pressjoni gholja pulmonari (pressjoni tad-demm gholja fil-pulmuni). INOmax jintuza f'dawn it-trabi
biex itejjeb il-provvista tal-livelli tal-ossignu u biex inaggas il-htiega ghal ossigenazzjoni ta’
membrana ekstrakorporali (ECMO, teknika biex taghti I-ossignu lid-demm barra I-gisem permezz
tal-uzu ta’ taghmir simili ghal magna tal-qalb-pulmun).

e pazjenti ta’ kull eta li jkunu ghaddejjin minn jew li ghaddew minn kirurgija tal-galb u jizviluppaw
pressjoni gholja pulmonari. F'dawn il-pazjenti INOmax jintuza sabiex jghin biex itejjeb il-funzjoni
tal-galb u jnaqqgas il-pressjoni tad-demm fil-pulmuni.

II-medicina tista’ tinkiseb biss permezz ta’ ricetta ta’ tabib.
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Kif jintuza INOmax?

ll-kura b’INOmax ghandha tkun sorveljata minn tabib li ghandu esperjenza fil-kura intensiva jew fil-
kura intensiva tat-trabi tat-twelid jekk il-pazjent ikun tarbija tat-twelid. INOmax ghandu jintuza biss
f'dipartimenti fejn il-persunal gie mharreg fl-uzu tas-sistema ta’ forniment tal-ossidu nitriku.

INOmax jintuza f'pazjenti li tkun ged issirilhom ventilazzjoni artifi¢jali, ga la darba I-ventilazzjoni tkun
ottimizzata. INOmax jinghata wara li jkun gie mhallat f'tahlita ta’ ossignu/arja moghtija lill-pazjent
permezz tal-ventilatur.

Id-doza massima tal-bidu ta’ INOmax hija ta’ 20 ppm ghat-tfal sa 18-il sena, u 40 ppm ghall-adulti.
Din ghandha mbaghad titnaggas ghal 5 ppm, dment li d-demm fl-arterji ikun fih bizzejjed ossignu. Fit-
trabi tat-twelid bi problemi bin-nifs, il-kura tista’ titkompla b’din id-doza sakemm ikun hemm titjib fil-
livelli tal-ossignu, ghal massimu ta’ erbat ijiem. Fit-tfal u I-adulti li ghaddejjin minn kirurgija tal-galb,
il-kura generalment iddum ghaddejja ghal 24 sa 48 siegha. Il-kura m‘ghandhiex titwaqgqaf f'dagqga.
Ghal aktar taghrif, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott.

Kif jahdem INOmax?

Is-sustanza attiva f'Inomax, ossidu nitriku, hija kimika li ssehh b’'mod naturali fil-gisem, li taghmel il-
muskoli tal-inforra tal-vini u tal-arterji sabiex jirrilassaw. Meta jittiehed man-nifs, huwa jgieghel il-vini
fil-pulmuni sabiex jinfethu; dan jippermetti d-demm li jghaddi b’'mod aktar facli fil-pulmuni biex
jissupplixxi I-ossignu ghall-bqgija tal-gisem u jnehhi d-dijossidu tal-karbonju, u b’hekk inagqas il-
pressjoni gholja pulmonari. Huwa jghin ukoll biex inaggas |-inffammazzjoni fil-pulmuni.

Kif gie studjat INOmax?

Minhabba li I-ossidu nitriku huwa kimika maghrufa sewwa, il-kumpanija uzat dejta mil-letteratura
ppubblikata biex issostni I-uzu ta’ INOmax fit-trabi tat-twelid bi pressjoni gholja pulmonari, u f'adulti u
tfal li ghaddejjin minn kirurgiji tal-qalb.

INOmax gie studjat ukoll f'421 tarbija tat-twelid minn gestazzjoni ta’ 34 gimgha bi pressjoni gholja
pulmonari f’zewg studji ewlenin. Fl-ewwel studju, 235 tarbija tat-twelid b’indeboliment respiratorju
ircievew jew INOmax jew placebo (kura finta). Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-proporzjon ta’ trabi
tat-twelid |i mietu jew li htiegu ECMO tul I-ewwel 120 jum fl-isptar. Fit-tieni studju, 186 tarbija tat-
twelid b'indeboliment respiratorju ircievew jew INOmax jew placebo. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-
proporzjon ta’ trabi tat-twelid li htiegu ECMO.

X'benefi¢ccju wera INOmax waqt l-istudji?

Fiz-zewg studji principali fuq trabi tat-twelid bi problemi tan-nifs INOmax kien aktar effettiv minn
placebo fit-tnaqgis tal-bzonn ta’ ECMO. Fl-ewwel studju principali, 52 (46%) mill-114-il tarbija tat-
twelid li kienu ged jircievu INOmax mietu jew kellhom bzonn ECMO, meta mqgabbla ma’ 77 (64%) mill-
121 li kienu ged jircievu placebo. Dan kien principalment minhabba tnaqgqis fil-htiega ghal ECMO, aktar
milli ghal tnaqgqis fir-rati tal-imwiet. Fit-tieni studju princ¢ipali, 30 (31%) mit-trabi tat-twelid li kienu ged
jircievu INOmax htiegu ECMO, meta mgabbla ma’ 51 (57%) mid-89 li kienu ged jircievu placebo.

Fid-dokumentazzjoni ppubblikata, il-kura b’INOmax uriet li tnaqqas il-pressjoni tad-demm fil-pulmuni u
ttejjeb il-funzjoni tal-galb meta uzata waqt jew wara I-kirurgija tal-qgalb.
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X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ INOmax?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’INOmax (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma
trombocitopinja (ghadd baxx ta’ pjastrini), ipokalemija (livelli baxxi ta’ potassju fid-demm), ipotensjoni
(pressjoni tad-demm baxxa), atelektasi (kollass tal-pulmun shih, jew parti minn pulmun) u
iperbilirubinemija (livelli gholjin ta’ bilirubin fid-demm). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha
rrapportati b’INOmax, ara I-fuljett ta’ taghrif.

INOmax m’ghandux jintuza fi trabi li jistghu jkunu ipersensittivi (allegi¢i) ghall-ossidu nitriku jew ghal
Xi sustanza ohra tieghu (nitrogenu). M’ghandux jintuza fi trabi li ghandhom ¢aqliq ta’ demm mil-lemin
ghax-xellug jew mix-xellug ghal-lemin sinifikanti (¢irkolazzjoni anormali ta’ demm fil-galb).

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jizguraw I-uzu sigur ta’ INOmax?

Il-kumpanija ghandha timplimenta programm ta’ edukazzjoni biex tizgura li t-tobba li sejrin juzaw
INOmax ghall-kura ta’ pazjenti li ghaddejjin minn kirurgija tal-qalb ikunu konxji mir-riskji u |-
prekawzjonijiet necessarji meta juzaw il-medicina.

Ghaliex gie approvat INOmax-?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-beneficcji ta’ INOmax
huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Taghrif iehor dwar INOmax

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal INOmax valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fl-1 ta’ Awwissu 2001. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fus-suq huwa Linde
Healthcare AB. L-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq hija valida ghal perjodu minghajr limitu.

L-EPAR shih ghal INOmax jista’ jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni dwar kura
b’INOmax, aqra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'12-2012.
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