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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

INOmax
oxid dusnaty

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku INOmax. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku v
prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odpori¢aniam, ako pouzivat liek
INOmax.

€o je liek INOmMax?

Liek INOmax je plyn na inhalaciu, ktory obsahuje uc¢innu Iatku oxid dusnaty, zriedenud plynnym
dusikom s koncentraciou 400 alebo 800 castic na milién (ppm).

Na co sa liek INOmax pouziva?

Liek INOmax sa pouziva v kombinacii s umelou ventilaciou a dalSimi liekmi na podporu zvysenia
hladiny kyslika v krvi u tychto skupin pacientov:

e novorodenci (narodeni po 34-tyzdfiovej gravidite) s dychacimi problémami spojenymi s plicnou
hypertenziou (vysoky krvny tlak v plicach). Liek INOmax sa pouziva u tychto deti na zvy3senie
hladin kyslika a na znizenie potreby extrakorporalnej membranovej oxygenacie (ECMO, technika
okysli¢enia krvi mimo tela pomocou zariadenia podobného srdcovo-plicnemu pristroju),

e pacienti kazdého veku, ktori podstupuji alebo podstupili operéaciu srdca a u ktorych sa vyvinula
plicna hypertenzia. U tychto pacientov sa liek INOmax pouziva na podporu zlep3enia funkcie srdca
a na znizenie krvného tlaku v plicach.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Ako sa liek INOmax uziva?

Na lie¢bu liekom INOmax ma dohliadat lekar, ktory ma sklsenosti s intenzivnou starostlivostou alebo s
neonatalnou intenzivnou starostlivostou, ak je pacientom novorodenec. Liek INOmax sa ma pouzivat
len na jednotkach, kde je personal zaskoleny v pouzivani systému na podavanie oxidu dusnatého.

Liek INOmax sa pouziva u pacientov, ktori dostavaju umell ventilaciu, ked' je ventilacia
optimalizovana. Liek INOmax sa podava po zriedeni zmesou kyslika/vzduchu, ktora sa pacientovi
podava cez ventilator.

Maximalna Uvodna davka lieku INOmax je 20 ppm pre deti do 18 rokov a 40 ppm pre dospelych. Tato
davka sa ma nasledne znizit na 5 ppm za predpokladu, ze krv v artéridch obsahuje dostatok kyslika. V
pripade novorodencov s dychacimi problémami sa mdze pokradovat v lie¢be s touto davkou, az kym sa
nedosiahne zvySenie hladin kyslika, maximalne Styri dni. U deti a dospelych podstupujicich operaciu
srdca lie¢ba zvyéajne trva 24 az 48 hodin. Lie¢ba sa nema zastavovat nahle. Viac informacii sa
nachadza v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Akym sposobom liek INOmax Gcinkuje?

U¢inna latka lieku INOmax, oxid dusny, je chemicka latka, ktora sa prirodzene vyskytuje v tele a ktora
spOsobuje uvolnhenie svalov vo vystelke krvnych ciev. Ked' sa liek inhaluje, sp6sobuje dilataciu
(rozsirenie) ciev v plicach. To umoznuje lahsie prudenie krvi v plicach, dodavanie kyslika do zvysku
tela a odstrariovanie oxidu uhli¢itého, ¢m sa znizi plticna hypertenzia. Liek tiez pomaha znizit zapal v
plucach.

Ako bol liek INOmax skimany?

KedZe oxid dusnaty je dobre zndma chemicka latka, na podporu pouzivania lieku INOmax
u novorodencov s plicnou hypertenziou a u dospelych a deti podstupujticich operaciu srdca pouzila
spolo¢nost Udaje z publikovanej literatary.

INOmax sa skiimal u 421 novorodencov po aspon 34-tyzdfiovej gravidite s pulmonalnou hypertenziou
v dvoch hlavnych studiach. V prvej studii dostavalo liek INOmax alebo placebo (zdanlivy liek) 235
novorodencov s respiracnou poruchou. Hlavnou mierou uc¢innosti bol pomer novorodencov, ktori
zomreli, alebo ktori pocas prvych 120 dni v nemocnici potrebovali extrakorporalnu membranovu
oxygenaciu. V druhej studii dostalo bud’ liek INOmax alebo placebo 186 novorodencov s respiracnou
poruchou. Hlavnou mierou Ucinnosti bol pomer novorodencov, ktori potrebovali extrakorporalnu
membranovld oxygenaciu.

Aky prinos preukazal liek INOmax v tychto Stadiach?

V dvoch hlavnych Stadiach skimajicich novorodencov s dychacimi problémami bol liek INOmax pri
znizeni potreby extrakorporalnej membranovej oxygenacie Ucinnejsi ako placebo. V prvej hlavnej studii
zomrelo alebo potrebovalo extrakorporalnu membranovid oxygenaciu 52 (46 %) zo 114 novorodencov,
ktori dostavali liek INOmax, v porovnani so 77 (64 %) zo 121 novorodencov, ktori dostavali placebo.
Bolo to skor v dosledku znizenia potreby extrakorporalnej membranovej oxygenacie nez v dosledku
znizenia miery umrti. V druhej hlavnej $tudii potrebovalo extrakorporalnu membranovid oxygenaciu 30
(31 %) novorodencov, ktori dostavali liek INOmax, v porovnani s 51 (57 %) z 89 novorodencov, ktori
dostavali placebo.

Liecba liekom INOmax podla informacii z publikovanej literatry znizuje krvny tlak v plicach a zlepSuje
funkciu srdca, ked' sa liek pouzije poCas operacie srdca alebo po nej.
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Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku INOmax?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku INOmax (pozorované u viac nez 1 pacienta z 10) su
trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek), hypokalémia (nizka krvna hladina draslika),
hypotenzia (nizky krvny tlak), atelektaza (kolaps plic alebo casti pltc) a hyperbilirubinémia (vysoka
krvna hladina bilirubinu). Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku
INOmax sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek INOmax nemaju uzivat dojéatd, ktoré mbzu byt precitlivené (alergické) na oxid dusnaty alebo na
int zlozku lieku (dusik). Liek sa nesmie pouzivat u dojdiat, ktoré maju odchylenie pridenia krvi sprava
dolava alebo vyrazné odchylenie prudenia krvi zlava doprava (cirkulacia krvi v srdci mimo normy).

Aké opatrenia sl nutné na bezpecné pouzivanie lieku INOmax?

Spolo¢nost musi zaviest vzdelavaci program, aby sa zabezpedilo, ze lekari, ktori budd pouzivat liek
INOmax na liecbu pacientov podstupujlicich operaciu srdca, budd informovani o rizikach lie¢by
a potrebnych opatreniach pri pouzivani tohto lieku.

Preco bol liek INOmax povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos lieku INOmax je vacsi nez rizika
spojené s jeho uzivanim a odporudil vydat povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dalsie informacie o lieku INOmax

Dria 1. augusta 2001 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku INOmax na trh platné v
celej Eurdpskej Unii. Drzitelom povolenia na uvedenie lieku na trh je spolo¢nost Linde Healthcare AB.
Platnost povolenia na uvedenie na trh je ¢asovo neobmedzena.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku INOmax sa nachadza na webovej stranke agentiry

EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Viac
informacii o lie¢be liekom INOmax najdete v pisomnej informacii pre pouzivatelov (sulast spravy
EPAR), pripadne vyhladajte vasho lekara alebo lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sUhrnu: 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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