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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Uptravi

szelexipag

Ez a dokumentum az Uptravi-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Utmutaténak az Uptravi
alkalmazéaséara vonatkozoan.

Amennyiben az Uptravi alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Uptravi és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Uptravi-t pulmonalis artérids hiperténidban (PAH, a tudé artéridiban kialakuld rendellenesen magas
vérnyomas) szenvedé felndtt betegek kezelésére alkalmazzak. Alkalmazhatd mas gyodgyszerekkel,
ugynevezett endotelinreceptor-antagonistakkal (ERA) vagy 5. tipusu foszfodiészteraz (PDE-5) gatlékkal
kombinaciéban, vagy 6nmagaban azoknal a betegeknél, akiknél a fenti gyégyszerek nem megfeleldk.
Az Uptravi-t a 1. és 111. funkcionalis osztalyba tartozé PAH betegségben szenvedd betegeknél
alkalmazzak. Az ,,osztaly” a betegség sulyossagara utal: a ,,Il. osztaly” a fizikai aktivitas enyhe
besz(ikllését jelzi, mig a ,III. osztaly” esetében a fizikai aktivitas jelentésen korlatozott.

Az Uptravi hatéanyaga a szelexipag.
Hogyan kell alkalmazni az Uptravi-t?

Az Uptravi csak receptre kaphato, és kizardlag a PAH kezelésében tapasztalattal rendelkezd orvos
kezdheti meg és felligyelheti a kezelést.
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Az Uptravi tabletta formajaban (200; 400; 600; 800; 1000; 1200; 1400 és 1600 mikrogramm)
kaphato. A kezelést napi kétszeri 200 mikrogrammal kell kezdeni, hozzavetblegesen 12 6ras eltéréssel
alkalmazva. Az adagot ezutan hetente emelni kell, ameddig a beteg toleralja, maximum napi kétszeri
1600 mikrogrammig, ezutan pedig ezt a szintet kell fenntartani. A toleralhatésag névelése érdekében
javasolt a tablettat étellel bevenni, illetve célszerli az elsé emelt ddzist este bevenni, nem pedig reggel.
Ha az emelt dézist kevésbé toleralja a beteg, annak csokkentésére lehet sziikség.

Ha az Uptravi-kezelés ledllitasara kerul sor, az adagot fokozatosan kell cs6kkenteni.

Sulyosan cs6kkent majfunkciéju betegek nem szedhetik az Uptravi-t. Kézepesen cstkkent
majfunkcioju betegeknél a kezd6 adagnak naponta egyszeri 200 mikrogrammnak kell lennie. Ha a
beteg toleralja, akkor ezt a dézist hetente lehet emelni. Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban
talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat az Uptravi?

A PAH korlatozé betegség, amelynek sordn a tiid6 ereinek sulyos sz(ikiilete alakul ki. Ez magas
vérnyomast okoz a szivbdl a tlidObe vezetd erekben és csokkenti a tlidében a vérbe kerild oxigén
mennyiségét, ezaltal megnehezitve a fizikai aktivitast.

Az Uptravi hatéanyaga a szelexipag, amely egy ,,prosztaciklin receptor agonista”. Ez azt jelenti, hogy
hasonlé mdédon miikddik, mint a prosztaciklin, ami egy természetesen el6forduld, vérnyomast
szabdlyozd anyag, amely az érfal izomzatanak receptoraihoz kétédik, ezzel az erek ellazulasat és
tagulasat okozva. Az Uptravi a prosztaciklin receptorokhoz kétédve szintén tagitja a vérereket és ezzel
csokkenti bennik a nyomast, enyhitve ezzel a betegség tiinetein.

Milyen eldényei voltak az Uptravi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 1156, PAH-ban szenvedl beteg részvételével végzett f6 vizsgalatban tanulmanyoztak az Uptravi-
nak a PAH kezelésében megmutatkozd el6nyeit. Korilbelll 70 héten keresztlil a betegek Uptravi-t vagy
placebét (hatéanyag nélkili kezelés) kaptak. A betegek kordbban nem részeslltek kezelésben, vagy
mas PAH gyogyszerekkel (ERA vagy PDE-5 inhibitorok) kezelték 6ket. A f6 hatékonysagi mutaté azon
betegek szaman alapult, akik allapota rosszabbra fordult, vagy akik meghaltak a kezelés soran, vagy
nem sokkal a kezelést kévetéen. Osszességében az Uptravi-val kezelt betegek 24,4%-a (140 beteg az
574-bdl) halt meg, vagy mutatta a betegség tlineteinek rosszabbra fordulasat, szemben a placebdval
kezelt betegek 36,4%-aval (212 beteg az 582-bdl).

Milyen kockazatokkal jar az Uptravi alkalmazasa®?

Az Uptravi leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas,
hasmenés, hanyinger és hanyas, allkapocsfajdalom, izomfajdalom, végtagfajdalom, izileti fajdalom és
kipirulas. Ezek a mellékhatasok enyhék vagy kdzepesen sulyosak, és leggyakrabban akkor fordulnak
el6, amikor emelik az Uptravi dézisat.

Az Uptravi nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akiknek az elmult 6 hdnap soran szivrohamuk volt,
akik sulyos koszoruér-betegségben (olyan szivbetegség, amelyet a sziv izomzatat ellaté erek szlikiilete
okoz) vagy instabil angindban (kilondsen erés mellkasfajdalom) szenvednek. A gydgyszer nem
alkalmazhaté sulyos aritmiakban (instabil szivverés) szenved6 vagy billentylidefektusokkal él6
betegeknél. Az Uptravi-t egyéb szivbetegségekben szenvedd betegeknek csak fokozott orvosi
feligyelet mellett szabad adni. A gyégyszer nem alkalmazhat6é azoknal a betegeknél sem, akik az
elmult 3 hénapban stroke-on estek at. Az Uptravi nem alkalmazhaté egyidejlileg a CYP2C8 majenzimet
erdsen blokkold gyogyszerekkel (inhibitorok), példaul gemfibrozillal.
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Az Uptravi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték az Uptravi forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy az Uptravi alkalmazasanak elényei meghaladjék a kockédzatokat, ezért javasolta a gyégyszer EU-
ban valo alkalmazasanak jovahagyasat. A PAH-ban szenved6 betegek kezelési lehetéségei nagyon
korlatozottak, ezért nagymértékd, kielégitetlen orvosi igény all fenn. Az Uptravi a placebonal
hatadsosabbnak bizonyult a PAH sllyosbodasanak megel6zésében 6nmagaban vagy ERA-val és/vagy
PDE-5 gatléval kombinaciéban adva. Az azonos csoportba tartozé mas gyogyszerekkel 6sszehasonlitva,
amelyeket intravénasan kell adagolni, az Uptravi-nak az az elénye, hogy szajon at adhato. A
biztonsagossagot tekintve az Uptravi mellékhatéasai elfogadhaték. Bar a CHMP az Uptravi-t szed6
betegeknél kismértékd, nyilvanvalé emelkedést rogzitett a haldlozasok szamaban a placebot
szedb6kéhez képest, megallapitotta azonban, hogy ez a véletlennek vagy a vizsgalat felépitésének volt
koszonhetd, ezért nem befolyasolja a gydgyszer elényeit vagy kockazatait.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Uptravi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Uptravi-t felirni szandékozdé orvosoknak a gydgyszer forgalmazoéjanal regisztralniuk kell, mielStt
elkezdenék a gyogyszer felirasat. A forgalmazo6 oktatasi anyagokat fog eljuttatni a gyogyszert feliré és
kiad6 egészségligyi szakemberek szamara, hogy segitse a gydgyszer helyes felirasat és segitsen
elkerilni a gyoégyszerelési hibakat. Az oktatasi anyagban talalhaté lesz tovabba egy betegeknek szant
Utmutatoé és napld, amellyel nyomon tudjak kévetni, hogy hany gyégyszert kell bevenniik, és amely
segit elmagyaréazni, hogy hogyan kell a dézist ndvelni. A napléban négyzetek talalhatok, amelyek
segitségével a betegek minden nap jelolni tudjak a beszedett gydgyszerek szamat és erdsségét.

Az Uptravi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

Az Uptravi-val kapcsolatos egyéb informacio

2016. majus 12-én az Eurdpai Bizottsag az Uptravi-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Uptravi-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Uptravi-val térténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatodt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 06-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003774/human_med_001970.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003774/human_med_001970.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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