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Povzetek EPAR za javnost

INOmax
dusikov oksid

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo INOmax. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil zdravilo INOmax, na podlagi
Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev
njegove uporabe.

Kaj je zdravilo INOmax?

Zdravilo INOmax je plin za inhaliranje, ki vsebuje zdravilno ucinkovino dusikov oksid, razredcen v plinu
dusSiku v koncentraciji 400 ali 800 delcev na milijon (ppm).

Za kaj se zdravilo INOmax uporablja?

Zdravilo INOmax se uporablja v kombinaciji z umetnim predihavanjem in drugimi zdravili za izboljSanje
koncentracije kisika v krvi pri naslednjih skupinah bolnikov:

¢ novorojenckih (rojeni po 34. tednu nosecnosti) s tezavami pri dihanju zaradi pljuCne hipertenzije
(visok krvni tlak v pljucih). Zdravilo INOmax se pri teh dojenckih uporablja za izboljSanje
koncentracije kisika in zmanjSanje potrebe po zunajtelesni membranski oksigenaciji (ECMO,
tehnika za oksigenizacijo krvi zunaj telesa z uporabo naprave, podobne aparatu srce-pljuca);

e bolnikih vseh starosti, pri katerih bo ali je bil opravljen kirurSki poseg na srcu in pri katerih se je
pojavila plju¢na hipertenzija. Pri teh bolnikih se zdravilo INOmax uporablja za izboljSanje delovanje
srca in znizanje krvnega tlaka v pljucih.

Zdravilo se dobi samo na recept.
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Kako se zdravilo INOmax uporablja?

Zdravljenje z zdravilom INOmax mora nadzorovati zdravnik, ki ima izkuSnje z intenzivno nego ali
intenzivno nego novorojenckov, Ce je bolnik novorojencek. Zdravilo INOmax se sme uporabljati samo
na oddelkih, katerih osebje je usposobljeno za uporabo sistema za dovajanje duSikovega oksida.

Zdravilo INOmax se uporablja pri bolnikih, pri katerih se izvaja umetno predihavanje, po optimizaciji
predihavanja. Zdravilo INOmax se daje razredCeno v mesanici kisika/zraka, ki se bolniku dovaja skozi
ventilator.

Najvedji zaCetni odmerek zdravila INOmax je 20 ppm za otroke do 18. leta starosti in 40 ppm za
odrasle. To je treba kasneje zmanj3ati na 5 ppm, Ce kri v arterijah vsebuje dovolj kisika. Zdravljenje s
tem odmerkom se lahko pri novorojenckih s tezavami pri dihanju nadaljuje, dokler se koncentracija
kisika ne izboljSa, vendar ne sme trajati veC kot Stiri dni. Pri otrocih in odraslih pred operacijo srca
zdravljenje obicajno traja od 24 do 48 ur. Zdravljenje se ne sme prekiniti nenadoma. Za vec¢ informacij
glejte povzetek glavnih znacilnosti zdravila.

Kako zdravilo INOmax deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu INOmax, dusikov oksid, je kemicna snov, ki je v telesu naravno
prisotna in povzroca spros¢anje misic v steni krvnih zil. Pri vdihavanju povzroci Sirjenje zil v pljucih,
kar omogoca lazje dovajanje krvi v pljua za oskrbo preostalega telesa s kisikom in odstranjevanje
ogljikovega dioksida, s ¢imer se zmanjsuje plju¢na hipertenzija. Pomaga tudi pri zmanjsevanju vnetij v
pljucih.

Kako je bilo zdravilo INOmax raziskano?

Ker je dusikov oksid dobro znana kemic¢na snov, je druzba v podporo uporabi zdravila INOmax pri
novorojenckih s plju¢no hipertenzijo ter pri odraslih in otrocih pred operacijo srca uporabila podatke iz
objavljene literature.

Zdravilo INOmax so proucevali tudi v dveh glavnih Studijah s 421 novorojencki s plju¢no hipertenzijo,
rojenimi po vsaj 34 tednih nosecnosti. V prvi Studiji je 235 novorojenckov z respiratorno odpovedjo
prejemalo bodisi zdravilo INOmax ali pa placebo (zdravilo brez zdravilne ucinkovine). Glavno merilo
ucinkovitosti je bil delez novorojenckov, ki so umrli ali so potrebovali zunajtelesno membransko
oksigenacijo v prvih 120 dneh v bolnisnici. V drugi studiji je 186 novorojenckov z respiratorno
odpovedjo prejemalo bodisi zdravilo INOmax ali pa placebo. Glavno merilo ucinkovitosti je bil delez
novorojenckov, ki so potrebovali zunajtelesno membransko oksigenacijo.

KaksSne koristi je zdravilo INOmax izkazalo med Studijami?

V dveh glavnih studijah pri novorojenckih s tezavami pri dihanju je bilo zdravilo INOmax ucinkovitejse
od placeba pri zmanjSevanju potrebe po zunajtelesni membranski oksigenaciji. V prvi glavni Studiji je
umrlo ali potrebovalo zunajtelesno membransko oksigenacijo 52 (46 %) izmed 114 novorojenckov, ki
so prejemali zdravilo INOmax, v primerjavi s 77 (64 %) izmed 121 novorojenckov, ki so prejemali
placebo. Razlika je bila preteZzno pogojena z zmanjSanjem potrebe po zunajtelesni membranski
oksigenaciji in ne zmanjSanjem smrtnosti. V drugi glavni Studiji je zunajtelesno membransko
oksigenacijo potrebovalo 30 (31 %) novorojenckov, ki so prejemali zdravilo INOmax, v primerjavi z 51
(57 %) izmed 89 novorojenckov, ki so prejemali placebo.

V objavljeni literaturi se je izkazalo, da je zdravljenje z zdravilom INOmax znizalo krvni tlak v pljucih in
izboljSalo delovanje srca, kadar je bilo uporabljeno med operacijo srca ali po njej.
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Kaksna tveganja so povezana z zdravilom INOmax?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila INOmax (opazeni pri vec kot 1 bolniku izmed 10) je
trombocitopenija (nizka koncentracija trombocitov v krvi), hipokaliemija (nizka raven kalija v krvi),
hipotenzija (nizek krvni tlak), atelektaza (kolaps celih pljuc ali dela pljuc) in hiperbilirubinemija (visoka
koncentracija bilirubina v krvi). Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi
zdravila INOmax, glejte navodilo za uporabo.

Zdravilo INOmax se ne sme uporabljati pri dojenckih, ki utegnejo biti preobcutljivi za (alergi¢ni na)
dusikov oksid ali drugo sestavino zdravila (dusik). Prav tako se ne sme uporabljati pri dojenckih, ki
imajo obvod krvi z desne na levo ali izrazit obvod krvi z leve na desno (nenormalen obtok krvi v srcu).

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne uporabe zdravila INOmax?

Druzba mora pripraviti izobraZzevalni program za zdravnike, ki bodo zdravilo INOmax uporabljali pri
zdravljenju bolnikov pred operacijo srca, ter tako zagotoviti njihovo poznavanje tveganj in
previdnostnih ukrepov pri uporabi zdravila.

Zakaj je bilo zdravilo INOmax odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je zakljucil, da so koristi zdravila INOmax
vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se zanj odobri dovoljenje za promet.

Druge informacije o zdravilu INOmax:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom INOmax, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila dne 1. avgusta 2001. Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je druzba Linde Healthcare
AB. Dovoljenje za promet z zdravilom velja za nedolocen ¢as.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo INOmax je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom INOmax preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 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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