EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/121935/2011
EMEA/H/C/000337

Sammanfattning av EPAR for allméanheten

INOmax
kvaveoxid

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for INOmax.
Det forklarar hur Kommittén for humanldkemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt yttrande om att bevilja godk&nnande fo6r forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar INOmax?

INOmax ar en inhalationsgas som innehaller den aktiva substansen kvaveoxid som spatts med kvavgas
i en koncentration pa 400 eller 800 miljondelar (ppm).

Vad anvands INOmax for?

INOmax anvands i kombination med artificiell ventilation och andra lakemedel for att forbattra
syrenivaerna i blodet hos foljande patientgrupper:

¢ Nyfddda (fédda efter den 34:e gestationsveckan) med andningsproblem som har samband med
pulmonell hypertension (fér hégt blodtryck i lungorna). INOmax anvands hos dessa nyfédda for att
forbattra syretillférseln och for att minska behovet av extrakorporeal membransyrsattning (ECMO,
en teknik som anvands for att syresatta blodet utanfér kroppen med hjalp av en apparat som kan
liknas vid en hjart-lungmaskin).

e Patienter i alla dldrar som genomgar eller har genomgéatt hjartkirurgi och utvecklar pulmonell
hypertension. Hos dessa patienter anvands INOmax for att forbattra hjartfunktionen och sanka
blodtrycket i lungorna.

Lakemedlet &r receptbelagt.
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Hur anvands INOmax?

Behandling med INOmax ska ske under dvervakning av en lakare som har erfarenhet av intensivvard
eller neonatal intensivvard om patienten ar ett nyfott barn. INOmax ska endast anvandas pa sadana
avdelningar dar personalen har utbildats i anvandningen av tillférselsystem for kvaveoxid.

INOmax ges till patienter som behandlas med artificiell ventilation efter det att ventilationen har
optimerats. INOmax administreras till patienten via ventilatorn efter att ha spatts med en blandning av
syre/luft.

Maximal startdos av INOmax ar 20 ppm for barn upp till 18 ars alder och 40 ppm fér vuxna. Dosen bor
sedan minskas till 5 ppm, under forutsattning att artarblodet innehaller tillrackligt mycket syre. Hos
nyfédda med andningsproblem kan behandlingen fortsatta med denna dos till dess att syrenivaerna
forbattras, dock hogst i fyra dagar. Hos barn och vuxna som genomgar hjartkirurgi pagar behandlingen
normalt i 24 till 48 timmar. Behandlingen ska inte avbrytas abrupt. Mer information finns i
produktresumén.

Hur verkar INOmax?

Den aktiva substansen i INOmax, kvaveoxid, ar en kemikalie som finns naturligt i kroppen och som gor
att musklerna i blodkérlens vaggar slappnar av. Nar det inandas dilateras (utvidgas) lungkarlen, vilket
gor att blodet flyter lattare i lungorna och tillfér syre till resten av kroppen och utséndringen av
koldioxid forbattras. Detta minskar den pulmonella hypertensionen. Liakemedlet minskar ocksa risken
for inflammation i lungorna.

Hur har INOmax effekt undersokts?

Eftersom kvaveoxid ar en valkand kemikalie anvande foretaget data fran publicerad litteratur till stod
for anvandningen av INOmax hos nyfodda med pulmonell hypertension, samt hos vuxna och barn som
genomgar hjartkirurgi.

INOmax har ocksa undersokts i tva huvudstudier hos 421 nyfodda med pulmonell hypertension fran
den 34:e gestationsveckan. | den forsta studien fick 235 nyfédda med andningsinsufficiens antingen
INOmax eller placebo (overksam behandling). Det viktigaste mattet pa effekt var andelen nyfédda som
avled eller behdvde ECMO-behandling under de forsta 120 dagarna pa sjukhus. | den andra studien
fick 186 nyfoédda med andningsinsufficiens antingen INOmax eller placebo. Det viktigaste mattet pa
effekt var andelen nyfédda som behdvde ECMO-behandling.

Vilken nytta har INOmax visat vid studierna?

I de tva huvudstudierna av nyfodda med andningsproblem var INOmax effektivare an placebo for att
minska behovet av ECMO. 52 (46 procent) av de 114 nyfdédda som fick INOmax i den forsta
huvudstudien avled eller beh6évde ECMO-behandling, jamfort med 77 (64 procent) av de 121 som fick
placebo. Detta berodde i forsta hand pa ett minskat behov av ECMO snarare &n ett minskat dodstal. |
den andra huvudstudien behévde 30 (31 procent) av de nyfédda som fick INOmax ECMO-behandling,
jamfort med 51 (57 procent) av de 89 som fick placebo.

Enligt den publicerade litteraturen sankte behandling med INOmax blodtrycket i lungorna och
forbattrade hjartfunktionen néar lakemedlet anvandes under eller efter hjartkirurgi.
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Vilka ar riskerna med INOmax?

Den vanligaste biverkningen vid behandling med INOmax (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar
trombocytopeni (lagt antal blodplattar), hypokalemi (laga nivaer av kalium i blodet), hypotoni (lagt
blodtryck), atelektas (kollaps av hela eller en del av lungan) och hyperbilirubinemi (férhéjda nivaer av
bilirubin i blodet). Férteckningen éver samtliga biverkningar som rapporterats fér INOmax finns i
bipacksedeln.

INOmax ska inte ges till spadbarn som kan vara 6éverkansliga (allergiska) mot kvéaveoxid eller det
andra innehallsamnet (kvave). Lakemedlet far inte ges till spadbarn som ar beroende av shuntning av
blodet fran hoger till vanster eller signifikant shuntning av blodet fran vanster till hoger (férsamrat
blodfléde i hjartat).

Vad gors for att garantera saker anvandning av INOmax?

Foretaget maste uppratta ett utbildningsprogram for att sakerstalla att lakare som ska anvanda
INOmax for behandling av patienter som genomgar hjartkirurgi kanner till riskerna och
forsiktighetsatgarderna vid anvandning av lakemedlet.

Varfor har INOmax godkants?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att férdelarna med INOmax ar storre an riskerna och
rekommenderade att lakemedlet skulle godkannas for férsaljning.

Mer information om INOmax

Den 1 augusti 2001 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av INOmax
som galler i hela Europeiska unionen. Innehavaren av godkdnnandet for forséljning &r Linde Healthcare
AB. Godkannandet for forsaljning galler utan tidsbegransning.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pd EMA:s

webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer
information om behandling med INOmax finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa
kontakta din lékare eller ditt apotek.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 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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