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Winrevair (sotatercept)
Prezentare generala a Winrevair si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Winrevair si pentru ce se utilizeaza?

Winrevair este un medicament utilizat pentru imbunatatirea capacitatii de efort la adulti cu
hipertensiune arteriala pulmonara (HAP). Pacientii cu HAP au tensiunea arteriala anormal de mare in
arterele plamanilor, cauzand simptome precum dificultati de respiratie si oboseala.

Winrevair se utilizeaza in asociere cu alte medicamente HAP la pacientii cu limitari moderate sau
semnificative ale activitatii fizice (corespunzand clasei functionale II sau, respectiv, III conform
clasificarii OMS).

HAP este rara, iar Winrevair a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament utilizat in boli rare) la 9
decembrie 2020. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot gasi pe site-ul
EMA.

Winrevair contine substanta activa sotatercept.
Cum se utilizeaza Winrevair?

Tratamentul cu Winrevair trebuie initiat si supravegheat de un medic cu experienta in diagnosticul si
tratamentul HAP. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Winrevair este disponibil sub forma de pulbere care se amesteca cu apa pentru prepararea unei solutii.
Se administreaza subcutanat, prin injectie cu o seringd, in abdomen (burtd), in partea superioara a
bratului sau in partea superioara a coapsei, o data la 3 saptamani. Pacientii sau ingrijitorii lor pot
administra singuri injectia cu Winrevair dupa ce au fost instruiti in acest sens.

inaintea fiecdrei doze din primele 5 doze de Winrevair, medicul va verifica daca nivelul trombocitelor
pacientului este suficient de mare si daca nivelul hemoglobinei nu este prea mare. Aceste teste vor fi
efectuate apoi o data la 3 pana la 6 luni. Medicul poate ajusta doza, poate intrerupe sau opri
tratamentul daca apar anumite reactii adverse.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Winrevair, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Winrevair?

Substanta activa din Winrevair, sotaterceptul, se leaga de o proteind numita activina si o blocheaza.
Medicamentul previne astfel ingrosarea si ingustarea vaselor mici de sange din plamani, scazand
tensiunea arteriala si facilitdnd pomparea sangelui de catre inima.

Ce beneficii a prezentat Winrevair pe parcursul studiilor?

Un studiu principal a demonstrat ca Winrevair este mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) in
imbunatatirea capacitatii de efort a adultilor cu HAP. Principala masura a eficacitatii a fost diferenta
dintre distanta pe care pacientii au putut sa o mearga in 6 minute inainte si dupa tratament.

in acest studiu, care a cuprins 323 de pacienti cu HAP, dup& 24 de sdptdmani de tratament, Winrevair
administrat in asociere cu alte medicamente pentru HAP a marit distanta pe care pacientii au putut sa
0 mearga in 6 minute cu aproximativ 34 de metri, fatd de 1 metru la pacientii care au primit placebo in
loc de Winrevair.

Care sunt riscurile asociate cu Winrevair?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Winrevair, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Winrevair (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt dureri de cap, epistaxis (sdngerare nazald), telangiectazie (vase de sange mici si rosii in
piele), diaree, ameteli, eruptii pe piele si trombocitopenie (niveluri mici de trombocite).

Cele mai frecvente reactii adverse grave asociate cu Winrevair (care pot afecta cel mult 1 persoana din
100) sunt trombocitopenie si epistaxis.

Winrevair este contraindicat la pacientii la care numarul de trombocite este constant mic (sub 50 x
109/1), deoarece poate mari riscul de sangerare. De asemenea, Winrevair nu trebuie administrat in
sarcina deoarece poate dauna fatului.

De ce a fost autorizat Winrevair in UE?

Intr-un studiu principal, s-a demonstrat c& Winrevair imbun&tateste capacitatea de efort a pacientilor
cu HAP. In ceea ce priveste siguranta, reactiile adverse asociate cu Winrevair au fost considerate
gestionabile terapeutic. Exista date limitate privind siguranta cardiovasculara (care afecteaza inima sau
circulatia sangelui) pentru Winrevair, fiind necesare mai multe date.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Winrevair sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Winrevair?

Compania care comercializeaza Winrevair trebuie sa prezinte rezultatele unui studiu de evaluare a
sigurantei cardiovasculare pentru Winrevair.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Winrevair, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Winrevair sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Winrevair sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Winrevair

Mai multe informatii despre Winrevair se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/winrevair.
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