WINREVAIR

prasek a rozpoustédlo

(sotatercept) i

SCHVALEN A HRAZEN Z VEREINEHO ZDRAVOTNIHO POJISTENI -

Plicni arterialni hypertenze (PAH) je progresivni,
Zivot ohrozujici onemocnéni se $patnou prognézou**

ﬁE’KNETE ANO
VICE
MOZNOSTEM

WINREVAIR®

inhibitor aktivinové
signalni cesty (ASI),
prvni ve své tfidé.”

INDIKACE

PFipravek WINREVAIR® je indikovan k |é¢bé plicni arterialni hypertenze (PAH)
v kombinaci s jinymi terapiemi PAH u dospélych pacientd s funkéni tfidou dle WHO

(WHO FQ) II, lll a IV.
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v Tento I6civy pripravek podléhd dalsimu sledovani, To umazni rychlé ziskéni novych informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlsili jakékoli podezieni na nezadouci Géinky.

Nazev pripravku: Winrevair® 45 mg praSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Winrevair® 60 mg prasek a rozpoustédlo pro injektni roztok. Slozen; Jedna injekGni lahvicka obsahuje 45 mg, resp. 60 mg sotaterceptu. Po rekonstituci obsahuje jeden mi roztoku 50 mg sotaterceptu. Pomocné litky se zndmym déinkem: Tento [6Givy pfipravek
obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) viedné davee - jev podstaté ,bez sodku", Dl obsahuie 0,20 g polysorbétu 80 vjednom mi rekanstituovaného rozioku. Polysorbaty mohou zpusobit alergické reakce. Lékovd forma: Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Indikace: Winrevair je indikovn k IE2b& plicni arteridlni hypertenze (PAH)
vkombinaci s jinymi terapiemi PAH u duspelych pacient s funkéni tfidou dle WHO (WHO FG) II, 1 a1V Dévkovni a zpisob podéni: Winrevair se podav jednou za 3 tydny jako jednorazova subkuténni injekce podle t8lesné hmotnosti. Zoporucind zahajovaci dévka: Pred prvni dévkou maji bit stanoveny hladiny hemaglobinu (Hgb) a poéty
trombosyti. Zahajeni éEbyje kontraindikovéno, pokud je poset trombocytd trvale < 50 = 10°71, Léthaje zahajovna jednorazovou dévkou 0.3 mo/kg (viztabulka 1).

Tabulka 1: Objem injekce pii dévee 0,3 mg/kg Tabulka 2: Objem injekce pfi dévce 0,7 mg/kg
Rozmezf pacientoyy | Objem injekce Typ Rozmezi pacientovy | Objem injekce Typ gﬂﬁﬁﬁfﬁﬁkrﬂnvéﬁ?hg{‘mzvoynsfuﬂr'uhv?ﬁ}ﬂguhgomnﬂg:fﬂn"ﬁnﬂghgaine'kzég'eggEéégﬂég'iﬂﬁyfsuu'uHLaudd"n'w%beSf&?n?
télesné hmotnosti (kg) (ml)* soupravy télesné hmotnosti (kg) (ml)* soupravy Poté maji bjt hladina Hgb a poéty trombocytl kontrolovany kazdé 3 a7 6 mésicii a v piipads potieby ma
bit dévka upravena. Létha ma byt odioZena o 3 tydny (f. posunuti jedné dévky), pokud dojde
300-408 02 300-317 N ke kterémukoli z ndsledujfcich pripadd: e hladina Hgb od predchozi dévky stoupne o > 1,24 mmol/
: ! : ! : ! (2 g/dl) a je nad hurm hranici norméini hodnoty. ® hladina Hgb stoupne z wchozich hodnot
409-574 03 318-389 05 - 0>248 mmu\/l(4 g/d).  hladina Hgb stoupne 0> 1,24 mmoly1 (2 /) nad homthranici norméint
575-741 04 390-460 06 Souprava obsahujici hodnoty. ® pocty trombocyti klesnou pod < 50 = 10°/1. Pred opétovnym nasazenim léchy majf bt
! ! ! Souprava obsahujicr - : : x iekiini lahvit 2novu ZitEny hladiny Hob a pacty trombocytd. Pokud je gba odlozena 0 > 8 tydnd, md bjtIécha znowu

p J 1 % 45mg injekenf lahvicku

742-908 05 1 % 45mg injekéni lahvicku 46,1-532 07 zahdjena davkou 0,3 mg/kg a dévka mé byt zvySena na 0,7 mg/kg po ovéfeni prijatelnych hodnot Hgh
909-1074 08 533603 08 a potiu Immbﬂnylu Pokud Je I6cba odlozena 0 > 8 tydni kvill konzistentnimu poctu trombocytd
! ' . ! ! : < 50%10°/1, m Iékaf pred opetuvnym zahdjenim [68by provest prehodnoceni prinosu a rizika léghy pro
1076 - 1241 07 804 -674 09 pacienta. Vynechand dévka: Pokud dojde k vynechani davky, podejte ji co nejdive. Pokud se vynechand
19491408 08 675-748 10 davka nepoda do 3 dnii od plénovaného data, je nutné upravit schéma tak, aby byly zachovany 3tydenni
- - - : : - Souprava obsahujici intervaly mezi dévkami. Stars pacienti: U starsich pacienti ve vku > 65 let neni nutnd Z4dnd dprava
1408 - 1574 08 I-817 1 1 x 80mg injekent lahvicku davky. Porucha funkee fedvin: Na zéklade poruchy funkee ledvin neni nutnd z4dnd dprava dévky (viz bod
157,5- 1741 10 Souprava ohsehujict 818-889 12 5‘2) Dl‘auunﬁm sot(alEchRe)p U g gam;ntu ? P/;Hgs e)zkuu pﬁr;chou funkce Iedwnd(udh;[d]uv?jn]a rfych/l(usl
17491800 " 1 % 80mg njekéni lahick 29.0-960 13 glomerula firace (eGFR) < 30 mi/min/1,73 m'). jsou k dispozici omezené udaje. Povuicha funkee
: u : ! U ’ Jater: Na zakladg poruchy funkee jater (klasifikace podle Childa-Pugha A az C) neni nutnd 7adnd dprava
*Koncentrace rekonstituovaného roztoku je 50 mg/ml 96.1-1032 14 dévky. Sotatercept nebyl u pacient s poruchou funkee jater hodnocen. Pedlatrickd popurace:
1033-1103 15 - Bezpegnost a cinnost pripravku Winrevair u détf a dospivajicich mladsich 18 let nebyly dosud stanoveny.
o i o . o . : : Souprava obsahujii Zpisob podan: Winrevar je urten pouze k jednorézovému pouzti. Pripravek je nutno pred pouzitim
Doporuciend ciové dévka: Ti tjdny po jednordzove zahajovaci dévee 0,8 ma/kg, a po ovéent priatelnych 104-1174 18 2 x 45my injekcni lahvicku rekonstituovat. Rekonstituovany I6civy pripravek je iy a7 opalizujici a bezbarvy a slabé hnédozluty
hladin hemoglobinu (Hgh) a poctu trombocytii, mé byt dévka zvySena na doporucenou cilovou davku 0,7 mg/kg. 175-1246 17 roztok. Pripravek Winrevair ma byt podan subkuténni injekef do bicha (nejméné b cm od pupku), homi
Sléghou se ma pokragovat davkou 0,7 mg/ kg kazdé 3 tydny, pokud neninutnd dprava dévky. ’ ! ’ gsti paze nebo homi &asti stehna. Nemd byt aplikovan do mist, kterd jsou zjizvend, citiv nebo
1247-1317 18 pohmozdénd. Pri dvou po sobé jdoucich injekcich nemd byt pouZito stejné misto vpichu. Kontraindikace:
13181389 19 Hypersenzmvna nalégivou Iatku nebona kteruukuh pomocnou ldtku. Pacienti s poctem trombocytd trvale
' . ! < 50 = 10°/1 pied zahdjenim léchy. ZvIaStni upozoéni a opatfeni pro pousitf: Sledovatelnost: Aby se
139.0- 1460 20 Zlepsila sledovatelnost bm\ugmkynh Iécijeh pripravki, mé se piehledné zzamenat ndzey podaného
1461 -153.2 921 Souprava obsahujict pripravku a islo Sarze. Erytrooytdza: U pacientu bylo behem lechy sotaterceptem pozorovéno zvjient
9 x 60my injekén lahvicku hladiny Hgb. Zvaind erytrocytoza mize zvySovat riziko tromboembolickych prihod a hyperviskdzniho
1633 - 1603 22 syndromu, ZvjSend opatmost Je nutnd u pacient s enyrocytdzou, u nichZ je 2vjSen rzko
180,4 - 1674 23 tromboembolickych pFhod. Hdiny Hgb je nutno monitorovat pied kazdou dévkou po dobu prunich
- 5 dévek nebo dele, pokud jsou hodnoty nestabilni, a poté pravidelné kazdych 3 a7 6 mésic, aby se urcilo,
1675 avice 24 2da neni phutzeha davky L;]privit P%kud se u pagienta ngnne erytmn}‘fm’za‘ Edravntmcky’ DéaDDVﬂﬂ( mé
. ) ; ) it prehodnoceni techniky poddvani pacientem nebo petovatelem. Zavaznd trombocytopenie:
Koncentrace rekonsttuovancho roziokuJe 50 mgy mi Unékterych pacient( pouZivajicich pthylop Ano snizeni poctu frombocyt véetné zavazné

trombocytopenie (posty trombocytii < 50 x 10°/1). Trombocytopenie byla hlésena astéjiu pacienti dostavajicich sousasné take infuzi prostacyklinu (21,5 a7 24,5%) ve srovndnis pacienty, kteff infuzi prostacyklinu nedostvali (0,0 a 3.1 %). Zavazna trombocytopenie miize 2t riziko krvacivjch prihod. Poet trombocytid mé byt monitorovén
pred kazdou dévkou po dobu podavni prvnich 5 davek nebo déle, pokud jsou hodnoty nestabilni, a poté kazdych 3 a7 6 mésicu, aby se uréilo, zda je nutnd dprava davky. Zavazné krvdcen: V Kiinickych studiich byly bhem léchy sotaterceptem pozorovény zévazné krvacivé prihody (véetné gastrintestindiniho a intrakranidlniho krvéceni) u 4,3
a77,0 % pacienti. Pacienti se zavaznymi krvéicivimi prihodami byli Gastg] Iégeni prostacykiiny a; nebo antitrombatiky, meli nizky podet trombocytd, nebo byl ve véku 65 et i stars. Pacienti majf byt informovni  jakyohkoli zndmkdch a priznacich zraty krve. Sotatercept nemd byt poddvan, pokud se u pacienta objevi zdvaZng krvioeni. Interakee:
Nebyly provedeny Zadné studie interaket. Fertilta, tehotensti a kojenf: Zeny ve ertinim véku: Pred zahdjenim I6Chy se Zendm ve ferinim véku doporuCuje provest tehotensky test. Zeny ve fertinim veku maj behem 6chy a alespori 4 mésice po poslednt dvee, pokud je é€ba preruSena, pouzivat ucinnou antkoncep. Tehotensivt Udaje
0 podavani sotaterceptu tehotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie na zviratech prokézaly reprodukéni toxicitu (zvjSeni postimplantanich ztrat, snizen télesné hmotnosti plodu a opozdénou osifikaci). Podavani pripravku Winrevair s v i8hotenstvi a u Zen ve fertilnim veku, které nepouzivai antikoncepci, nedgporuuje. Kojeni: Neni znamo, zda se
sotatercept/metabolity vyluzuji do lidského mamrskehn migka. Riziko pro kojené novorozence/ déti nelze vyloutit. Kojeni mé hylhehem |6hy a po dobu 4 mésicii po posledni podané dévee v ramoi léchy preruseno. Fertilita: Na zéklade ndlezi u zvirat mize smalemep t zhorSovat Zenskou a muzskou fertltu. Uinky na schopnost fidit a obsluhovat
stroje: Sotatercept nema 7adnj nebo ma zanedbatelny viiv na schopnost idit nebo obsluhovat stroje. NeZadouci dginky: Nejsasti hlasenymi nezadoucimi deinky bud ve studii STELLAR nebo ve studii ZENITH byly epistaxe (45,3 %), bolest hlavy (26,7 %), teleangiektazie (25,6 %), prijem (25,6 %), zvjient hladiny hemoglobinu (15,1 %),
trombocytopenie (15,1 %), zévrate (14,7 %), bolest zad (14 %), vyrazka (12,3 %) a krvéceni z désni (10,5 %). Nejcasteji lasenymi zavazngmi nezadoucimi cinky byly trombocytopenie (< 1.2 %), epistaxe (< 1.2 %) a zéwraté (< 1,2 %). Nejcastejsimi nezadoucimi dinky vedoucimi k preruseni échy byly epistaxe a teleangiektazie. Kompletni
informace viz aktulni SP[]/ Tabulkovy seznam neZadoucich cinki. " Predavkovani: Ve studi faze 1 se zdravymi dobrovolniky se u jednoho ticastnika, kterému byl podavén sotaterceptv davce 1 mg/kg, objevilo zvySent hladiny Hgb spojené se symptomatickou hypertenzi, kterd se zlepsila po fleboomil, V pripads predavkovani u pacienta s PAH
jetieha pecivé sledovat zvySeni hladiny Hob a krevnho tlaku a pole potfeby poskytnout podpdmou péti. Sotatercept nen dialyzovatelng behem hemodialyzy. ZvidStni opatfeni pro uchovavani: Uchovaveite v chladnitce (2 °C - 8 °C). Chraiite pred mrazem. Uchovvejte v plvodnim obalu. Dostupna baleni: Winrevair® 45 mg praSek a rozpoustedio
proinjekéni roztok. 1=<45mg, 2x45mg, Winrevair® 60 mg prasek arozpoustédlo pro injekéni roztok 1x60mg, 2=60my. Dréitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39,2031 BN Haarlem, Nizozemsko. Registratni isla: U/ 1/24,/1850/001,EU/1/24/1850/002, EU/1/24/1850/003, EU/1/24/1850/004.
Datum revize textu: 19.1.2026. RGN: 000027947-CZ. Pripravek je vazan na Iékarsky predpis a je hrazen z prostfedki verejného zdravotniho pojisténi. Dfive neZ pripravek predepiSete, seznamte e, prosim, s pingm Souhrnem ddaji o pripravku. *Vsimnéte siprosim zmén v textu.
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