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Winrevair (sotatercept)
Prehlad o lieku Winrevair a preco bol povoleny v EU

Co je liek Winrevair a na ¢o sa pouziva?

Liek Winrevair sa pouziva na zlepSenie schopnosti vyvijat fyzick( aktivitu u dospelych s plicnou
arterialnou hypertenziou (PAH). Pacienti s PAH maju v plticnych tepnach abnormaine vysoky krvny
tlak, ¢o spdsobuje priznaky ako st dychavi¢nost a Unava.

Liek Winrevair sa pouziva v kombinacii s inymi liekmi na PAH u pacientov so stredne zavaznymi alebo
vyraznymi obmedzeniami fyzickej aktivity (zodpovedajucimi funkénej triede II alebo III podla WHO).

PAH je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Winrevair 9. decembra 2020 oznaceny za tzv. liek na
ojedinelé ochorenia. Dal$ie informéacie o oznadeni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nachadzaji na
webovej strénke agentlry EMA.

Liek Winrevair obsahuje lieCivo sotatercept.
Ako sa liek Winrevair pouziva?

Liecbu liekom Winrevair ma zacat a ma na fiu dohliadat lekar, ktory méa sklsenosti s diagnostikou a
lieCbou PAH. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Liek Winrevair je dostupny vo forme prasku, ktory sa ma zmiesat s vodou na pripravu roztoku. Podava
sa kazdé tri tyZzdne pomocou injekcnej striekacky pod kozu na bruchu, nadlakti alebo hornej casti
stehna. Pacienti si po zaskoleni mbzu injekéne podavat liek Winrevair sami alebo im ho mézu podavat
ich opatrovatelia.

Pred kazdou z prvych 5 davok lieku Winrevair lekar overi, ¢i ma pacient dostatocne vysoku hladinu
krvnych dosti¢iek a & nie st hladiny hemoglobinu prili§ vysoké. Tieto testy sa potom budi vykondvat
kazdé 3 az 6 mesiacov. Lekar mdze davku upravit, mdze lie¢bu prerusit alebo zastavit, ak sa objavia
urcité vedlajsie ucinky.

Viac informacii o pouzivani lieku Winrevair si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Winrevair ucinkuje?

Liecivo lieku Winrevair, sotatecept, sa viaze na protein nazyvany aktivin a blokuje ho. Zabranuje to
zhrubnutiu a ztzeniu malych krvnych ciev v pltcach, ¢im sa znizuje krvny tlak a ulahdi sa srdcu
pumpovanie krvi.

Aké prinosy lieku Winrevair boli preukazané v stadiach?

V hlavnej $tudii sa preukazalo, Ze liek Winrevair je pri zlepSovani schopnosti dospelych s PAH vyvijat
fyzicku aktivitu Ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek). Hlavnhym meradlom Gcinnosti bol rozdiel
vo vzdialenosti, ktoru pacienti dokazali prejst za 6 minGt pred lie¢bou a po nej.

V tejto studii, na ktorej sa zucastnilo 323 pacientov s PAH, liek Winrevair podavany spolu s inymi
liekmi na PAH po 24 tyzdiioch predizil vzdialenost, ktorti pacienti dokazali prejst za 6 minGt o priblizne
34 metrov v porovnani s 1 metrom u pacientov, ktori namiesto lieku Winrevair dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Winrevair?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Winrevair a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Winrevair (ktoré mozu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su bolest
hlavy, epistaxa (krvacanie z nosa), telangiektazia (malé Cervené krvné cievy v kozi), hnacka, zavraty,
vyrazka a trombocytopénia (nizka hladina krvnych dosticiek).

NajcastejSie zavazné vedlajsie ucinky lieku Winrevair (ktoré moézu postihn(t az 1 osobu zo 100)
zahfnaju trombocytopéniu a epistaxu.

Liek Winrevair sa nesmie podavat pacientom, ktorych hladina krvnych dosticiek je trvalo nizka (menej
ako 50 x 10%/1), pretoze mbze zvysit riziko krvacania. Liek Winrevair sa nema pouzivat ani pocas
tehotenstva, pretoze méze poskodit plod.

Preco bol liek Winrevair povoleny v EU?

V hlavnej $tudii sa preukazalo, Ze liek Winrevair zlepSuje schopnost pacientov s PAH vyvijat fyzick(
aktivitu. Pokial ide o bezpe¢nost, vedlajsie ucinky lieku Winrevair sa povazovali za zvlddnutelné. Udaje
o kardiovaskularnej bezpecnosti lieku Winrevair (ovplyviujucej srdce alebo krvny obeh) si obmedzené
a je potrebné ziskat viac idajov.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Winrevair su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Winrevair?

Spoloénost, ktord uvadza liek Winrevair na trh, musi poskytnit vysledky $tidie skimajucej
kardiovaskuldrnu bezpecnost lieku Winrevair.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Winrevair boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odpordcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Winrevair sa neustale kontroluju. Podozrenia
na vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Winrevair sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa vsetky

nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Winrevair

Dalsie informécie o lieku Winrevair sa nachadzajl na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/winrevair.
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