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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Uptravi
selexipag

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Uptravi. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta' uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Uptravi.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Uptravi, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Uptravi u ghal xiex jintuza?

Uptravi huwa medic¢ina uzata ghall-kura ta' adulti bi pressjoni gholja fl-arterji tal-pulmun (PAH,
pressjoni tad-demm gholja b'mod anormali fl-arterji tal-pulmun). Jista' jintuza flimkien ma' medicini
ohrajn li jissejhu antagonisti tar-ricettur tal-endotelina (ERA) jew inibituri tal-phosphodiesterase ta' tip-
5 (PDE-5) jew wahdu ghall-pazjenti li ghalihom dawn il-medic¢ini mhumiex tajbin. Uptravi jintuza
f'pazjenti b'PAH tal-klassi funzjonali Il jew IlI. ll-“Kklassi” tirrifletti |-gravita tal-marda: "klassi 11"
tinvolvi limitazzjoni zghira tal-attivita fizika filwaqt li "klassi III" tinvolvi limitazzjoni evidenti tal-attivita
fizika.

Uptravi fih is-sustanza attiva selexipag.

Kif jintuza Uptravi?

Uptravi jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi sorveljata biss minn tabib li
jkun esperjenzat fil-kura ta’ PAH.

Uptravi huwa disponibbli bhala pilloli (200; 400; 600; 800; 1,000; 1,200; 1,400 u 1,600
mikrogramma). ll-kura ghandha tinbeda b'doza ta' 200 mikrogramma darbtejn kuljum, u tittiehed bejn
wiehed u iehor f'intervalli ta' 12-il siegha. Imbaghad, id-doza tizdied kull gimgha, sakemm din tkun
tollerata, sa massimu ta' 1,600 mikrogramma darbtejn kuljum, li mbaghad titkompla wara. Il-pazjenti
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jistghu jittolleraw il-kura ahjar jekk jiehdu I-pilloli taghhom mal-ikel u jiehdu I-ewwel pillola ta' doza
mizjuda filghaxija minflok filghodu. Jekk il-pazjent ma jkunx jista' jittollera doza mizjuda, it-tabib jista'
jkollu jnagqasha.

Jekk titwaqqgaf il-kura b'Uptravi, id-doza ghandha titnaggas b'mod gradwali.

Pazjenti li jbatu minn tnaqgis sever fil-funzjoni tal-fwied m'ghandhomx jiehdu Uptravi. Il-pazjenti li
jbatu minn tnaqgis moderat fil-funzjoni tal-fwied ghandhom jibdew b'200 mikrogramma darba kuljum.
Jekk tkun tollerata, din id-doza tista' tizdied kull gimgha. Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta
taghrif.

Kif jahdem Uptravi?

II-PAH hija marda debilitanti fejn ikun hemm tidjiq serju tal-vazi tad-demm tal-pulmuni. Dan iwassal
ghal pressjoni tad-demm gholja fil-vazi li jgorru d-demm mill-galb sal-pulmuni u jnaggas I-ammont

ta “desaignfil1p jlomujis ta ‘dgidfegtfidel 1-ezercizzju fiziku aktar difficli.
Is-sustanza attiva f'Uptravi, selexipag, hija "agonista ta-ricettur prostacyclin". Dan ifisser li tahdem
b'mod simili ghal prostacyclin, sustanza naturali li tirregola I-pressjoni tad-demm billi tehel mar-
ricetturi fil-muskoli tal-hajt tal-vazi tad-demm, li twassal biex il-vazi jirrilassaw u jitwessghu. Billi jehel
mar-ricetturi tal-prostacyclin, Uptravi jwessa' wkoll il-vazi tad-demm u ghalhekk ibaxxi |-pressjoni go
fihom, u b'hekk jitjiebu s-sintomi tal-marda.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’” Uptravi li hargu mill-istudji?

Il-benefi¢cji ta' Uptravi ghal PAH intwerew fi studju wiehed ewlieni li kien jinvolvi 1,156 pazjent b'PAH.
Il-pazjenti nghataw jew Uptravi jew il-placebo (kura finta) ghal madwar 70 gimgha. Il-pazjenti jew ma
kinux ikkurati gabel jew ircevew il-kura b'medicini ohrajn ghall-PAH (ERA jew inibituri PDE-5). Il-kejl
ewlieni tal-effettivita kien ibbazat fuq in-numru ta’ pazjenti li I-marda taghhom qalbet ghall-aghar jew
li mietu wagqgt il-kura jew ftit wara t-tmien tal-kura. B'mod generali, 24.4 % (140 minn 574) tal-pazjenti
kkurati b'Uptravi jew mietu jew urew sinjali ta' aggravar tal-marda mqgabbla mas-36.4 % (212 minn
582) tal-pazjenti kkurati bil-placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Uptravi?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Uptravi (li jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10) huma
wgigh ta' ras, dijarea, dardir u rimettar, ugigh fix-xedaq, mijalgija (ugigh fil-muskoli), ugigh fir-riglejn,
antralgja (ugigh fil-gogi) u fwawar. Dawn l-effetti huma hfief jew moderati u jidhru I-aktar waqt li d-
doza ta' Uptravi tkun ged tizdied.

Uptravi ma ghandux jintuza f'pazjenti li kellhom attakk tal-galb fl-ahhar 6 xhur, marda tal-qalb
koronarja severa (marda tal-qalb ikkawzata mill-imblukkar tal-vini tad-demm li jissupplixxu I-muskolu
tal-galb) jew angina mhux stabbli (tip sever ta' ugigh fis-sider). Ma ghandux jintuza f'pazjenti
b'arritmija severa (tahbit instabbli tal-qalb) jew difetti fil-valvi tal-qalb. Ghal pazjenti bi problemi
ohrajn tal-qalb, Uptravi ghandu jintuza biss taht supervizjoni medika stretta. Ma ghandux jintuza wkoll
f'pazjenti li kellhom puplesija f'dawn I-ahhar 3 xhur. Uptravi ma ghandux jittiehed fl-istess hin ma'
medicini ohra, bhall-gemfibrozil, li huma blokkatori b'sahhithom hafna (inibituri) tal-enzima tal-fwied
CYP2CS8.

Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet u tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Uptravi, ara I-fuljett ta’
taghrif.
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Ghaliex giet approvat Uptravi?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li [-beneficcji
ta’ Uptravi huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. Pazjenti b'PAH
attwalment ghandhom ghazliet ta’ kura limitati hafna; ghalhekk hemm htiega medika gholja mhux
sodisfatta. Uptravi wera li huwa izjed effettiv mill-placebo biex jipprevjeni I-PAH milli jiggrava, wahdu
jew meta jintuza flimkien ma' ERA u/jew ma' inibitur tal-PDE-5. Meta mgabbel ma' medicini ohrajn fl-
istess klassi li jinghataw fil-vina, Uptravi ghandu I-vantagg li jinghata mill-halg. Rigward is-sigurta, I-
effetti sekondarji b'Uptravi huma meqjusa accettabbli. Minkejja li s-CHMP innota zieda apparenti zghira
fir-rata ta' mwiet ghal pazjenti li jiehdu Uptravi, meta mgabbla mal-placebo, hu qgies li din kienet
b'kumbinazzjoni jew il-mod ta' kif I-istudju kien imfassal u ghalhekk ma ghamlitx impatt fuq il-
benefi¢cji jew ir-riskji tal-medicina.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Uptravi?

Kull tabib li jippreskrivi Uptravi jrid jirregistra I-ewwel mal-kumpanija li tgieghed Uptravi fis-suq gabel
ma jkun jista' jippreskrivih. ll-kumpanija sejra tipprovdi materjali edukattivi ghall-professjonisti tal-
kura tas-sahha li se jippreskrivu u jiddispensaw il-medicina biex jghinuhom jippreskrivu I-medicina
b'mod korrett u jevitaw zbalji medic¢i. Dawn il-materjali se jinkludu wkoll gwida u djarju li ghandhom
jinghataw lill-pazjenti biex jghinuhom izommu nota tan-numru ta' pilloli li jiehdu u jispjegawlhom kif
id-dozi ghandhom jizdiedu. Id-djarju fih kaxxi ghall-pazjent biex jimmarka n-numru u I-gawwa tal-
pilloli li jiehu kull gurnata.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta Ltaghrif gew inkluzi wkoll ir
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta " Uptravi.

Informazzjoni ohra dwar Uptravi

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Uptravi valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fit-12 ta' Mejju 2016.

L-EPAR shih ghal Uptravi jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Uptravi,
agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f06-2017.
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