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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Uptravi
selexipag

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Uptravi. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Uptravi ska anvandas.

Praktisk information om hur Uptravi ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Uptravi och vad anvands det for?

Uptravi ar ett lakemedel som anvéands for att behandla vuxna med pulmonell arteriell hypertension
(PAH, onormalt hégt blodtryck i lungornas artarer). Det kan anvandas i kombination med andra
lakemedel som kallas endotelinreceptorantagonister (ERA) eller typ 5-fosfodiesterashammare (PDE5-
hammare) eller som enda lakemedel till patienter hos vilka dessa lakemedel inte ar lampliga. Uptravi
ges till patienter med PAH i funktionsklass 11 eller 111. ”Klassen” speglar sjukdomens svarighetsgrad:
klass Il innebar en latt begransning av den fysiska formagan, medan klass 111 innebar en betydande
begransning av den fysiska formagan.

Uptravi innehaller den aktiva substansen selexipag.
Hur anvands Uptravi?

Uptravi ar receptbelagt och behandlingen ska alltid inledas och 6évervakas av en ldkare med erfarenhet
av att behandla PAH.

Uptravi finns som tabletter (200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200, 1 400 och 1 600 mikrogram).
Behandlingen ska inledas med en dos pa 200 mikrogram tva ganger om dagen, med cirka 12 timmars
intervall. Dosen hojs darefter varje vecka sa lange den tolereras, till maximalt 1 600 mikrogram tva
ganger om dagen. Doserna fortsatter sedan pa den nivan. Patienterna kan tolerera behandlingen
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battre om de tar sina tabletter tillsammans med mat och tar den forsta tabletten med 6kad dos pa
kvallen i stallet for pA morgonen. Om patienten inte tolererar en 6kad dos kan lakaren behdva sanka
den.

Om behandlingen med Uptravi ska avbrytas ska dosen sankas gradvis.

Patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion far inte ta Uptravi. Patienter med mattligt nedsatt
leverfunktion ska boérja med 200 mikrogram en gang om dagen. Om detta tolereras kan denna dos
Okas en gang i veckan. Mer information finns i bipacksedeln.

Hur verkar Uptravi?

PAH ar en foérsvagande sjukdom dar det finns en allvarlig fértrangning i lungornas blodkéarl. Detta leder
till hogt blodtryck i de karl som transporterar blodet fran hjartat till lungorna. Trycket minskar den
mangd syre som kan komma in i blodet i lungorna och férsamrar darmed den fysiska férmagan.

Den aktiva substansen i Uptravi, selexipag, ar en sa kallad prostacyklin-receptoragonist. Detta innebar
att den verkar pa ett liknande satt som prostacyklin, en naturligt forekommande substans som reglerar
blodtrycket genom att binda till receptorer i karlvaggarnas muskler, vilket far karlen att slappna av och
vidgas. Genom att binda till prostacyklinreceptorer vidgar Uptravi ocksa blodkarlen och sanker
darigenom trycket inuti dem, vilket forbattrar symtomen pa sjukdomen.

Vilken nytta med Uptravi har visats i studierna?

Nytta med Uptravi for PAH visades i en huvudstudie p4 1 156 patienter med PAH. Patienterna fick
antingen Uptravi eller placebo (overksam behandling) under cirka 70 veckor. Patienterna var antingen
tidigare obehandlade eller behandlades med andra PAH-lakemedel (ERA eller PDE5-hammare).
Huvudeffektmattet baserades pa antalet patienter vars sjukdom forsamrades eller som dog under
behandlingen eller kort tid efter att behandlingen hade avslutats. Totalt sett sdg man att 24,4 procent
(140 av 574) av patienterna som fick Uptravi antingen dog eller visade tecken pa forsamrad sjukdom
jamfort med 36,4 procent (212 av 582) av patienterna som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Uptravi?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Uptravi (kan upptrada hos fler an 1 av 10 personer) ar
huvudvark, diarré, illamaende och krakningar, kaksmarta, myalgi (muskelvark), vark i armar och ben,
artralgi (ledvark) och rodnad. Dessa biverkningar ar lindriga eller mattliga och upptrader oftast medan
dosen av Uptravi dkas.

Uptravi far inte ges till patienter som har haft en hjartinfarkt inom de senaste sex manaderna, svar
hjartsjukdom orsakad av tilltdppning av blodkéarlen som férsorjer hjartmuskeln eller instabil angina (en
allvarlig typ av brostsmarta). Det far inte ges till patienter med allvarliga arytmier (oregelbundna
hjartslag) eller defekter i hjartklaffarna. Till patienter med andra hjartproblem far Uptravi endast ges
under noggrann medicinsk 6vervakning. Det far heller inte ges till patienter som har haft en stroke
under de senaste tre manaderna. Uptravi far inte tas samtidigt med lakemedel som &r starka
blockerare (hdmmare) av leverenzymet CYP2C8, t.ex. gemfibrozil.

En fullstandig forteckning dver restriktioner och biverkningar som rapporterats for Uptravi finns i
bipacksedeln.
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Varfor godkanns Uptravi?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Uptravi ar stoérre &n riskerna och
rekommenderade att Uptravi skulle godkédnnas for forséljning i EU. Patienter med PAH har for
narvarande mycket begransade behandlingsalternativ, och det finns darfor ett stort ej tillgodosett
vardbehov. Uptravi har visat sig vara effektivare an placebo nar det galler att forhindra att PAH
forsamras, bade nar det anvands som enda lakemedel och som tillagg till en ERA och/eller en PDE5-
hammare. Jamfért med andra lakemedel i samma klass som ges i en ven har Uptravi férdelen att det
ges genom munnen. Vad géller sdkerheten anses biverkningarna av Uptravi vara acceptabla. Aven om
CHMP noterade en liten synbar dkning av antalet dddsfall for patienter som tar Uptravi jamfért med
placebo, anser kommittén att denna effekt var slumpmassig eller en foljd av studiens utformning och
darfor inte paverkade nyttan eller riskerna med lakemedlet.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Uptravi?

Alla lakare som forskriver Uptravi maste forst gora en registrering hos foretaget som marknadsfor
Uptravi innan de kan forskriva det. Foretaget kommer att tillhandahalla utbildningsmaterial till all
vardpersonal som kommer att forskriva och lamna ut lakemedlet for att hjalpa dem foérskriva
lakemedlet pa ratt satt och undvika medicineringsfel. | dessa material kommer det dven att finnas en
vagledning och en dagbok som ska ges till patienterna for att hjalpa dem att halla reda p& antalet
tabletter som de tar och forklara hur doserna ska hojas. Dagboken innehaller rutor som patienten
kryssar i for att markera antalet och styrkan pa tabletterna de tar varje dag.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Uptravi har ocksa tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Uptravi

Den 12 maj 2016 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férsaljning av Uptravi som
galler i hela EU.

EPAR for Uptravi finns i sin helhet p& EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Uptravi finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2017.
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