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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

INOmax
tlenek azotowy

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)

dla preparatu INOmax. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie preparatu
INOmax do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania preparatu.

Co to jest INOmax?

Preparat INOmax to gaz medyczny do inhalacji, ktéry zawiera substancje czynna tlenek azotowy,
rozrzedzong azotem w postaci gazowej w ilosci 400 lub 800 czasteczek na milion (ppm).

W jakim celu stosuje sie INOmax?

Preparat INOmax stosowany jest w pofaczeniu ze sztuczng wentylacjg oraz innymi lekami w celu
zwiekszenia stezenia tlenu u nastepujacych grup pacjentow:

. noworodki (urodzone po 34 tygodniach cigzy) z zaburzeniami oddychania zwigzanymi
z nadcisnieniem ptucnym (wysokie cisnienie krwi w ptucach). Preparat INOmax stosowany jest
u tych dzieci w celu zwiekszenia ilosci tlenu oraz zmniejszenia koniecznosci stosowania
pozaustrojowej oksygenacji membranowej (ang. ECMO, metoda pozaustrojowego natleniania krwi
za pomocg urzadzenia przypominajacego aparat ptuco-serce);

o pacjenci ze wszystkich grup wiekowych, ktérzy przechodza lub przeszli operacje serca i u ktorych
wystgpito nadcisnienie ptucne. U tych pacjentow preparat INOmax stosuje sie w celu poprawy
czynnosci serca i zmniejszenia cisnienia krwi w ptucach.

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowaé¢ INOmax?

Leczenie preparatem INOmax powinien nadzorowac lekarz posiadajacy doswiadczenie w zakresie
intensywnej opieki lub intensywnej opieki neonatalnej, jesli pacjentem jest noworodek. Preparat
INOmax nalezy stosowac wytgcznie na oddziatach, ktérych personel zostat przeszkolony w zakresie
stosowania systemu dostarczania tlenku azotowego.

Preparat INOmax stosuje sie w leczeniu pacjentéw poddanych sztucznej wentylacji, po jej optymalnym
wykorzystaniu. Preparat INOmax podawany jest po rozcienczeniu w mieszance tlenu i powietrza, ktéra
zostaje nastepnie dostarczona pacjentowi poprzez wentylator.

Maksymalna dawka poczatkowa preparatu INOmax to 20 ppm dla dzieci w wieku do 18. roku zycia
oraz 40 ppm dla os6b dorostych. Dawke te nalezy nastepnie zmniejszy¢ do 5 ppm, pod warunkiem, ze
krew w tetnicach zawiera wystarczajacg ilos¢ tlenu. U noworodkéw z zaburzeniami oddychania leczenie
nalezy kontynuowa¢ w takiej dawce do uzyskania poprawy stezenia tlenu, maksymalnie przez cztery
dni. U dzieci i 0so6b dorostych przechodzacych operacje serca leczenie trwa zwykle od 24 do 48 godzin.
Nie nalezy nagle przerywaé leczenia. Dodatkowe informacje znajduja sie w charakterystyce produktu
leczniczego.

Jak dziata INOmax?

Tlenek azotowy, substancja czynna preparatu INOmax, to substancja chemiczna naturalnie
wystepujaca w organizmie, ktéra powoduje rozluznienie miesni wyscielajacych naczynia krwionosne.
Kiedy jest wdychana, powoduje dylatacje (rozszerzenie) naczyn krwiono$nych w ptucach, co umozliwia
fatwiejszy przeptyw krwi w ptucach w celu dostarczenia tlenu do pozostatej czesci organizmu

i wydalenia dwutlenku wegla, zmniejszajac tym samym nadcisnienie ptucne. Preparat utatwia réwniez
zmniejszenie stanu zapalnego w ptucach.

Jak badano INOmax?

Poniewaz tlenek azotowy jest dobrze znang substancja chemiczng, producent leku wykorzystat dane
pochodzace z opublikowanej literatury medycznej, aby dostarczy¢ dowoddéw wspierajacych
zastosowanie preparatu INOmax u noworodkéw z nadcisnieniem ptucnym oraz u os6b dorostych i dzieci
przechodzacych operacje serca.

Preparat INOmax badano w dwéch badaniach gtéwnych z udziatem 421 noworodkéw urodzonych co
najmniej w 34. tygodniu cigzy i cierpigcych na nadcisnienie ptucne. W pierwszym badaniu

235 noworodkdw z niewydolnoscig oddechowg otrzymywato preparat INOmax lub placebo (leczenie
obojetne). Gtéwng miarg skutecznosci leku byt odsetek niemowlat, ktére zmarty lub wymagaty
zastosowania ECMO w ciggu pierwszych 120 dni pobytu w szpitalu. W drugim badaniu

186 noworodkow z niewydolnoscig oddechowa otrzymywato preparat INOmax lub placebo. Gtowng
miarg skutecznosci leku byt odsetek niemowlat, ktére wymagaty zastosowania ECMO.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu INOmax zaobserwowano
w badaniach?

W dwodch badaniach gtéwnych z udziatem noworodkdéw z zaburzeniami oddychania preparat INOmax
okazat sie skuteczniejszy niz placebo w zmniejszaniu koniecznosci zastosowania ECMO. W pierwszym
badaniu gtéwnym 52 (46%) ze 114 noworodkdéw otrzymujacych preparat INOmax zmarto lub
wymagato zastosowania ECMO, w poréwnaniu z 77 (64%) ze 121 niemowlat otrzymujacych placebo.
Byto to spowodowane gtéwnie zmniejszeniem zapotrzebowania na ECMO, a nie obnizeniem odsetka
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zgondéw. W drugim gtéwnym badaniu 30 (31%) noworodkdw otrzymujacych preparat INOmax
wymagato zastosowania ECMO, w poréwnaniu z 51 (57%) z 89 noworodkow otrzymujacych placebo.

Wedtug danych z opublikowanej literatury medycznej leczenie preparatem INOmax przyczyniato sie do
zmniejszenia ci$nienia krwi w ptucach i poprawy czynnosci serca, jesli preparat INOmax stosowano
podczas lub po operacji serca.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem preparatu INOmax?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem preparatu INOmax (obserwowane

u wiecej niz 1 pacjenta na 10) to: matoptytkowos¢ (niewielka liczba ptytek krwi), hipokaliemia (niskie
stezenie potasu we krwi), hipotensja (niskie cisnienie krwi), niedodma (zapadniecie sie catego ptuca
lub jego czesci) i hiperbilirubinemia (wysokie stezenie bilirubiny we krwi). Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem preparatu INOmax znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Preparatu INOmax nie nalezy stosowac¢ u noworodkdéw, u ktérych moze wystepowacé nadwrazliwos¢
(alergia) na tlenek azotowy lub drugi sktadnik leku (azot). Preparatu nie wolno stosowac¢ réwniez

u noworodkéw z przeciekiem prawo-lewym lub znaczacym przeciekiem lewo-prawym krwi
(nieprawidtowe krazenie krwi w sercu).

Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania
preparatu INOmax?

Firma musi opracowac¢ program edukacyjny, dzieki ktéremu lekarze stosujacy preparat INOmax
w leczeniu pacjentéw poddawanych operacji serca bedg $wiadomi zagrozen zwigzanych
ze stosowaniem tego leku oraz srodkéw ostroznosci, jakie nalezy podjac.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat INOmax?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci zwigzane
ze stosowaniem preparatu INOmax przewyzszajg zwigzane z nim ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla preparatu INOmax.

Inne informacje dotyczace preparatu INOmax:

W dniu 1 sierpnia 2001 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla
preparatu INOmax wazne w catej Unii Europejskiej. Podmiotem odpowiedzialnym posiadajgcym
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest firma Linde Healthcare AB. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu przyznano na czas nieokreslony.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu INOmax znajduje sie na stronie internetowej Agencji:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W celu

uzyskania dodatkowych informacji o leczeniu preparatem INOmax nalezy przeczytac ulotke dla
pacjenta (takze cze$¢ EPAR) lub skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 12-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000337/human_med_000836.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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