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Prehled pro pripravek Tracleer a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Tracleer a k cemu se pouziva?

PFipravek Tracleer se pouziva k 1é¢bé pacientl s plicni arteridini hypertenzi tiidy III za Ucelem zlepseni
jejich zaté&Zové kapacity (schopnosti vykonavat fyzickou aktivitu) a pfiznakl. Plicni arterialni
hypertenze je oznaceni pro abnormalné vysoky krevni tlak v plicnich tepnach. ,Tfida"“ udava zavaznost
onemocnéni, pficemz plicni arteridlni hypertenze tfidy III zahrnuje vyrazné omezeni fyzické aktivity.
Plicni arterialni hypertenze mize byt:

e primarni (bez znamé priciny nebo dédi¢na),
o s .r s r s s r Vo v e v v ~ r_r
e zpusobena sklerodermii (také nazyvanou systémova skler6za, coz je onemocnéni, pri némz dochazi
k abnormalnimu rlstu pojivové tkané, ktera slouzi jako opora pro kiZi a jiné organy),

o zplsobend kongenitalnimi (vrozenymi) srde¢nimi vadami se zkraty (abnormalnimi propojenimi),
kvali nimZ dochazi k abnormalnimu pritoku krve srdcem a plicemi.

Pfipravek Tracleer mize vést k urcitému zlepseni i u pacientl s plicni arteridlni hypertenzi tfidy II.
Plicni arterialni hypertenze tfidy II zahrnuje mirné omezeni fyzické aktivity.

Pripravek Tracleer Ize pouZit i k 1é¢bé dospélych se systémovou sklerézou, u nichz Spatny krevni obéh
o ’ v .s v o z o

zpusobeny onemocnenim vedl k rozvoji viedu na prstech (bolaku na prstech na rukou a na nohou).

P¥ipravek Tracleer se podava za G¢elem sniZzeni po¢tu novych vFedd na prstech.

Pripravek Tracleer obsahuje |écivou latku bosentan.

Ve

Jak se pripravek Tracleer pouziva?

Vydej pripravku Tracleer je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit pouze Iékaf, ktery ma
zkusenosti s |éCbou plicni arterialni hypertenze nebo systémové sklerézy, a méla by probihat pod jeho
dohledem.

Pripravek Tracleer je dostupny ve formé potahovanych tablet (62,5 mg a 125 mg) a ve formé
dispergovatelnych (rozpustnych) tablet (32 mg)
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a uziva se rano a vecer. U dospélych by méla pocatecni davka cinit 62,5 mg dvakrat denné po dobu
EtyF tydnd, pri¢em? tato davka se poté zvy$i na béznou davku 125 mg dvakrat denné. U déti ve véku
od jednoho roku s plicni arteridlni hypertenzi je doporucena pocatecni i udrzovaci davka 2 mg na
kilogram télesné hmotnosti dvakrat denné.

Potahované tablety by pacienti méli zapijet vodou. Dispergovatelné tablety jsou uréené pouze pro
pacienty, ktefi maji problém s polykdnim potahovanych tablet. Pfed uzitim by mély byt dispergovatelné
tablety rozpustény na Izici v malém mnozstvi vody. Vice informaci o pouzivani pfipravku Tracleer
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého |ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Tracleer pisobi?

Léciva latka obsazena v pripravku Tracleer, bosentan, blokuje pfirozené se vyskytujici hormon
endotelin-1 (ET-1), ktery zplsobuje zuzovani cév. Pfipravek Tracleer tedy zuZovani cév zabrafiuje.

PFi plicni arteridini hypertenzi vede zavazné zUzeni krevnich cév v plicich ke zvyseni krevniho tlaku a
snizeni mnozstvi krve proudiciho do plic. Rozsifeni téchto krevnich cév vede ke snizeni krevniho tlaku a
zlep$eni pFiznakd.

U pacientd se systémovou sklerézou a viedy na prstech dochazi k zuZovéni krevnich cév v prstech na
rukou a na nohou, co? zplsobuje vznik viedd. Bosentan zlepsuje krevni ob&h, ¢imz zabrafiuje rozvoji
novych viedl na prstech.

Jaké prinosy pripravku Tracleer byly prokazany v pribéhu studii?
Lécba plicni arterialni hypertenze

U plicni arteridlni hypertenze bylo pfidani potahovanych tablet pfipravku Tracleer ke stavajici 1écbé
pacienta Ucinnéjsi nez podavani placeba (IéCba neddinnym pfipravkem), pokud jde o prodlouzeni
vzdalenosti, kterou pacienti dokazali po 16 tydnech Ié¢by ujit za $est minut (zplsob méFeni zatézové
kapacity).

Tento vysledek se zaklada na dvou studiich zahrnujicich celkem 245 dospélych s onemocnénim tridy III
nebo 1V, které bylo bud priméarni, nebo zplisobené sklerodermii. Pacienti sledovani v rdmci rozsahlejsi
studie dokazali dojit 0 44 metrl dale. Podobné vysledky byly zaznamendny ve studii zahrnujici 54
dospélych s plicni arteridlni hypertenzi tfidy III, jez byla spojena s vrozenymi srde¢nimi vadami. V této
skupiné bylo pfili§ malo pacientl s onemocné&nim tfidy IV k tomu, aby u ni bylo moZné podpofrit 1é¢bu
pripravkem Tracleer.

Ve studii zahrnujici 185 pacientl s onemocnénim tFidy II byla vzdalenost, kterou dokazali za Sest minut
ujit pacienti uzivajici pripravek Tracleer a pacienti uzivajici placebo, podobna. Pfipravek Tracleer
nicméné po Sestimési¢ni 1é¢bé ve srovnani s placebem ved| ke snizeni rezistence pfi pritoku krve

0 23 %, coz poukazuje na rozsifeni krevnich cév.

Zlepseni byla pozorovana i ve studii zahrnujici 19 déti ve véku od 3 do 15 let uzivajicich potahované
tablety.

Dalsi dvé studie se zabyvaly ucinky dispergovatelnych tablet Tracleer u déti: prvni studie zahrnovala
36 déti s plicni arterialni hypertenzi ve véku od 2 do 11 let, zatimco druha zahrnovala 64 déti s plicni
arteridlni hypertenzi ve v&ku od 3 mésicl do 11 let. V prib&hu 12tydenni nebo 24tydenni 1é&by se
plicni arteridlni hypertenze jevila u témér vSech déti stabilni.
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Lécba systémové sklerozy s viedy na prstech

Ve dvou studiich zahrnujicich celkem 312 dospélych byl pfipravek Tracleer, co se tyCe omezeni rozvoje
novych viedl na prstech, G¢innéjsi nez placebo. V prvni studii méli pacienti uZivajici pripravek Tracleer
po 16 tydnech v priméru 1,4 nové viedy na prstech ve srovnani s 2,7 novymi viedy na prstech

u pacientd uZivajicich placebo. Podobné vysledky byly zaznamenany ve druhé studii po 24 tydnech
lé¢by. Druhé studie zahrnujici 190 pacientd, kterd se zabyvala také G¢inky piipravku Tracleer na lé¢bu
viedl na prstech, 2adné G¢inky nezjistila.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tracleer?

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Ucinky pripravku Tracleer (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest hlavy, zadrzovani tekutin, anémie (nizké hladiny hemoglobinu, coz je bilkovina v ¢ervenych
krvinkach, kterd prendasi v téle kyslik) a abnormalini vysledky jaternich testl. Upiny seznam
nezadoucich G&ink{ hlasenych v souvislosti s ptipravkem Tracleer je uveden v ptibalové informaci.

Pripravek Tracleer nesméji uzivat pacienti s urcitymi jaternimi problémy, téhotné Zeny nebo Zeny,
které by mohly otéhotnét a nepouzivaji spolehlivé antikoncepcni metody, nebo pacienti uzivajici
cyklosporin (Ié¢ivy pripravek plsobici na imunitni systém). Uplny seznam omezeni je uveden

v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Tracleer registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, zZe prinosy pripravku Tracleer prevysuji jeho rizika
a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Tracleer?

Vyrobce pFipravku Tracleer poskytne pacientim vystraznou kartu pacienta, kterd jim ma pfipomenout
nutnost provadéni pravidelnych krevnich testl k ovéreni funkce jater a nutnost pouzivani spolehlivé
antikoncepce, aby se zabranilo téhotenstvi.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opat¥eni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Tracleer, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Tracleer prib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Tracleer jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Tracleer

Pripravek Tracleer bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 15. kvétna 2002.

Dalsi informace k pripravku Tracleer jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2019.
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