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Winrevair (sotatercept)
Sammanfattning av Winrevair och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Winrevair och vad anvdnds det for?

Winrevair &r ett ldkemedel som anvénds for att forbattra formagan att utdva fysisk aktivitet hos vuxna
med pulmonell arteriell hypertension (PAH). Patienter med PAH har ett onormalt hogt blodtryck i
lungartarerna, vilket orsakar symtom som andndéd och trotthet.

Winrevair ges i kombination med andra PAH-ldkemedel till patienter vars formaga till fysisk aktivitet ar
mattligt eller pdtagligt begransad (motsvarande WHO:s funktionsklass II respektive III).

PAH ar sallsynt och Winrevair klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid
sdllsynta sjukdomar) den 9 december 2020. Mer information om klassificeringen som sarlakemedel
finns pa EMA:s webbplats.

Winrevair innehaller den aktiva substansen sotatercept.

Hur anvands Winrevair?

Behandling med Winrevair ska inledas och 6vervakas av en lakare med erfarenhet av att diagnostisera
och behandla PAH. Lakemedlet ar receptbelagt.

Winrevair finns som ett pulver som blandas med vatten till en 16sning. Det ges genom injektion med en
spruta under huden var tredje vecka i buken (magen), éverarmen eller dvre l3ret. Patienterna eller
deras vardgivare kan sjalva injicera Winrevair efter att de har fatt lara sig hur man gor.

Fore var och en av de forsta fem doserna av Winrevair kommer ldkaren att kontrollera att patientens
trombocytniva ar tillrackligt hég och att hemoglobinnivderna inte &r fér héga. Dessa tester kommer
sedan att utféras var tredje till sjatte manad. Lakaren kan justera dosen eller avbryta eller avsluta
behandlingen om vissa biverkningar upptrader.

For mer information om hur du anvander Winrevair, |ds bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Winrevair?

Den aktiva substansen i Winrevair, sotatercept, binder till och blockerar proteinet aktivin. P& s3 satt
forhindras fortjockning och fortréangning av sma blodkarl i lungorna. Darigenom sjunker blodtrycket
och det blir lattare for hjartat att pumpa blod.

Vilka fordelar med Winrevair har visats i studierna?

En huvudstudie har visat att Winrevair var effektivare @n placebo (overksam behandling) nar det gallde
att forbattra formagan att motionera hos vuxna med PAH. Huvudeffektmattet var skillnaden i hur I3ngt
patienterna kunde g& pa sex minuter fére och efter behandlingen.

I denna studie, som omfattade 323 patienter med PAH, férbattrade Winrevair, som gavs tillsammans
med andra PAH-lakemedel, efter 24 veckors behandling avstdndet som patienterna kunde g8 pa sex
minuter med omkring 34 meter, jamfort med en meter for patienter som fick placebo i stéllet for
Winrevair.

Vilka ar riskerna med Winrevair?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Winrevair finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Winrevair (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) ar huvudvark, epistaxis (nasblddning), telangiektasi (sma roda blodkérl i huden), diarré,
yrsel, utslag och trombocytopeni (lagt antal blodplattar).

De vanligaste allvarliga biverkningarna som orsakas av Winrevair (kan forekomma hos upp till 1 av
100 anvandare) ar trombocytopeni och epistaxis.

Winrevair far inte ges till patienter vars trombocytnivaer &r konstant 1dga (mindre &n 50 x 10° per liter)
eftersom det kan 6ka risken for blédning. Winrevair ska inte heller anvdndas under graviditet eftersom
det kan skada fostret.

Varfor ar Winrevair godkant i EU?

I en huvudstudie visade sig Winrevair férbattra férmagan att motionera hos patienter med PAH. Nar
det galler sékerheten ansdgs biverkningarna av Winrevair vara hanterbara. Det finns begransade data
om Winrevairs kardiovaskulara sdakerhet (som avser hjartat eller blodcirkulationen) och det behdévs fler
data.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Winrevair ar stérre an
riskerna och att Winrevair kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Winrevair?

Féretaget som marknadsfér Winrevair maste 1amna in resultaten av en studie som utvérderar
Winrevairs kardiovaskulara sékerhet.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Winrevair har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Winrevair kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats fér Winrevair utvarderas noggrant och nédvandiga
o - . o .

atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Winrevair

Mer information om Winrevair finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/winrevair.
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