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Winrevair (sotatercept)
Przeglad wiedzy na temat leku Winrevair i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Winrevair i w jakim celu sie go stosuje

Winrevair jest lekiem stosowanym w celu poprawy wydolnosci wysitkowej u oséb dorostych z tetniczym
nadci$nieniem ptucnym (TNP). U pacjentow z TNP wystepuje nieprawidtowo wysokie cisnienie krwi w
tetnicach ptucnych, co powoduje objawy takie jak dusznos$¢ i zmeczenie.

Lek Winrevair stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w TNP u pacjentow z
umiarkowanymi lub znacznymi ograniczeniami aktywnosci fizycznej (co odpowiada odpowiednio klasie
czynnosciowej II lub III wedtug klasyfikacji WHO).

Ze wzgledu na to, ze TNP jest chorobg rzadko wystepujaca, w dniu 9 grudnia 2020 r. lek Winrevair
uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat przyznania
statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Substancja czynng zawartg w leku Winrevair jest sotatercept.
Jak stosowa¢ lek Winrevair

Stosowanie leku Winrevair powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
diagnozowaniu i leczeniu TNP. Lek wydawany na recepte.

Lek Winrevair jest dostepny w postaci proszku, ktory nalezy wymieszac¢ z wodg w celu sporzadzenia
roztworu. Lek podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym w brzuch, gérng czes$¢ ramienia lub gérng czesé
uda co 3 tygodnie. Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci lub ich opiekunowie mogg samodzielnie
wykonywac¢ wstrzykniecia leku.

Przed rozpoczeciem podawania kazdej z pierwszych 5 dawek leku Winrevair lekarz sprawdzi, czy
poziom ptytek krwi u pacjenta jest wystarczajgco wysoki, a poziom hemoglobiny nie jest zbyt wysoki.
Badania te beda nastepnie przeprowadzane co 3 do 6 miesiecy. Lekarz moze dostosowac dawke,
przerwac lub zakonczy¢ leczenie w przypadku wystgpienia okreslonych dziatan niepozadanych.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Winrevair znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Winrevair

Substancja czynna leku Winrevair, sotatercept, przytacza sie do biatka zwanego aktywing i blokuje je.
W ten sposob zapobiega ona zageszczeniu i zwezaniu matych naczyn krwionosnych w ptucach,
obnizajac tym samym cisnienie krwi i utatwiajac sercu pompowanie krwi.

Korzysci ze stosowania leku Winrevair wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym wykazano, ze lek Winrevair byt skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane)
w poprawie wydolnosci wysitkowej oséb dorostych z TNP. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta
roznica w odlegtosci, jakg pacjenci byli w stanie przej$¢ w ciggu 6 minut przed leczeniem i po nim.

W badaniu tym, z udziatem 323 pacjentéw z TNP, po 24 tygodniach leczenia lek Winrevair podawany w
skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w TNP poprawiat odlegtos¢, jakg pacjenci byli w stanie
przejs¢ w ciggu 6 minut o okoto 34 metry, w poréwnaniu z 1 metrem u pacjentow, ktérzy otrzymywali
placebo zamiast leku Winrevair.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Winrevair

Petny wykaz dziatan niepozgdanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Winrevair znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Winrevair (mogace wystgpic¢ czesciej
niz 1 na 10 pacjentéw) to: bdl gltowy, epistatyka (krwawienie z nosa), teleangiektazja (mate czerwone
naczynia krwionosne w skdrze), biegunka, zawroty gtowy, wysypka i matoptytkowosc¢ (niski poziom
ptytek krwi).

Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Winrevair (mogace
wystgpi¢ u 1 na 100 pacjentéw) to matoptytkowos¢ i epistaktyka.

Leku Winrevair nie wolno podawac¢ pacjentom, u ktérych poziom ptytek krwi jest stale niski (ponizej 50
x 10°%/1), poniewaz moze to zwiekszy¢ ryzyko krwawienia. Leku Winrevair nie nalezy takze stosowac w
okresie cigzy, poniewaz moze on zaszkodzi¢ ptodowi.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Winrevair w UE

W badaniu gtéwnym wykazano, ze lek Winrevair poprawia wydolno$¢ wysitkowa, pacjentéow z TNP. W
odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania dziatania niepozadane leku Winrevair uznano za mozliwe do
kontrolowania. Istniejg ograniczone dane na temat bezpieczenstwa leku Winrevair dla uktadu sercowo-
naczyniowego (dotyczacego serca lub krazenia krwi) i wymagane sg dodatkowe dane.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Winrevair
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Winrevair

Firma wprowadzajaca lek Winrevair do obrotu musi przedstawi¢ wyniki badania oceniajacego
bezpieczenstwo stosowania leku Winrevair dla uktadu sercowo-naczyniowego.
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W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Winrevair w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Winrevair sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Winrevair sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Winrevair

Dalsze informacje dotyczace leku Winrevair znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/winrevair.
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