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Tracleer (bosentan)
En oversigt over Tracleer, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Tracleer, og hvad anvendes det til?

Tracleer anvendes til behandling af patienter med klasse III-pulmonal arteriel hypertension (PAH) for
at forbedre den fysiske kapacitet (evnen til at udfgre fysisk aktivitet) og reducere symptomerne. PAH
er unormalt hgjt blodtryk i lungearterierne. "Klassen" afspejler sygdommens svaerhedsgrad:

"Klasse III"-PAH medfgrer sveer begraensning af fysisk aktivitet. PAH kan veaere:

o primeer (uden identificeret drsag eller arvelig)

o fordrsaget af sklerodermi (ogsa kaldet systemisk sklerose, en sygdom med unormal vaekst af det
bindevaev, der understgtter huden og andre organer)

o fordrsaget af medfgdt hjertefejl med sdkaldte shunts (unormale passager), der giver unormal
gennemstrgmning af blod gennem hjertet og lungerne.

Der kan ogsa ses en vis bedring ved behandling med Tracleer hos patienter med klasse II-PAH.
Klasse II-PAH medfgrer let begraensning af fysisk aktivitet.

Tracleer kan ogsa anvendes til voksne med systemisk sklerose, hvor sygdommen har medfgrt darlig
blodcirkulation og dermed dannelse af sar pa fingre og taeer. Tracleer gives med det formal at reducere
antallet af nye sar pa fingre og teeer.

Tracleer indeholder det aktive stof bosentan.

Hvordan anvendes Tracleer?

Tracleer f3s kun pa recept, og behandlingen bgr kun ivaerkszettes og overviges af en leege med
erfaring i behandling af PAH eller systemisk sklerose.

Det fas som filmovertrukne tabletter (62,5 mg og 125 mg) og som oplgselige tabletter (32 mg).

Tracleer tages morgen og aften. Voksne bgr starte med en dosis pd 62,5 mg to gange dagligt i fire
uger og derefter gge dosen til den normale dosis p& 125 mg to gange dagligt. Hos bgrn med PAH i
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alderen et &r og derover er den anbefalede start- og vedligeholdelsesdosis 2 mg pr. kg legemsvaegt to
gange dagligt.

Patienterne bgr tage de filmovertrukne tabletter med vand. De oplgselige tabletter er kun til brug hos
patienter, der ikke kan sluge filmovertrukne tabletter. De oplgselige tabletter skal blandes med lidt
vand i en ske inden indtagelse. Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Tracleer, kan du
laese indleegssedlen eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Tracleer?

Det aktive stof i Tracleer, bosentan, blokerer et naturligt forekommende hormon (sakaldt endothelin-1
(ET-1)), der far blodkarrene til at treekke sig sammen. P& den made forhindrer Tracleer blodkarrene i
at traekke sig sammen.

Ved PAH gger svaer forsnaevring af blodkarrene i lungerne blodtrykket og reducerer den blodmeaengde,
der kommer ind i lungerne. Ved at udvide disse blodkar reduceres trykket, og symptomerne bedres.

Hos patienter med systemisk sklerose og sar pa fingre og teeer sker der en forsnaevring af blodkarrene
pa fingrene og teeerne, hvilket medfgrer sar. Bosentan forbedrer blodomlgbet og forebygger dermed
udviklingen af nye sar pa fingre og teeer.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Tracleer?
Behandling af PAH

Hos patienter med PAH var Tracleer filmovertrukne tabletter i tillaeg til patientens aktuelle behandling
mere effektivt end placebo (en uvirksom behandling) til at forbedre den distance, som patienterne kan
gd pa seks minutter (en mdde at male den fysiske kapacitet pd) efter behandling i 16 uger.

Dette er baseret pa to studier hos i alt 245 voksne patienter med PAH af klasse III eller IV, som enten
var primeer eller fordrsaget af sklerodermi. I det stgrste studie kunne patienterne ga 44 meter
laengere. Lignende resultater sds i et studie hos 54 voksne patienter med PAH af klasse III, som var
forbundet med medfgdte hjertefejl. Der var for f& patienter med klasse IV-sygdom til at understgtte
brugen af laegemidlet i denne gruppe.

I et studie hos 185 patienter med PAH af klasse II kunne patienterne i Tracleer-gruppen og
placebogruppen ga lige langt pa 6 minutter. Efter seks maneders behandling medfgrte Tracleer
imidlertid et fald i modstanden mod blodgennemstrgmningen pa 23 %, hvilket indikerer en udvidelse
af blodkarrene, sammenholdt med placebo.

Der sas ogsa forbedringer i et studie hos 19 bgrn i alderen 3-15 8r, som fik de filmovertrukne tabletter.

To yderligere studier undersggte effekten af Tracleer oplgselige tabletter hos bgrn. Det fgrste studie
omfattede 36 bgrn med PAH i alderen 2-11 ar, mens det andet studie omfattede 64 bgrn med PAH i
alderen 3 maneder-11 ar. PAH-sygdommen s ud til at vaere stabiliseret hos naesten alle bgrnene
under de 12 eller 24 ugers behandling.

Behandling af systemisk sklerose med sér pé fingre og taeer

Tracleer var mere effektivt end placebo til at reducere udviklingen af nye sar pa fingre og taeer i to
studier hos i alt 312 patienter. I det fgrste studie havde patienter, der fik Tracleer, gennemsnitligt
1,4 nye sar pa fingre og taeer efter 16 uger sammenholdt med 2,7 hos de patienter, der fik placebo. I
det andet studie sds lignende resultater efter 24 uger. I det andet studie undersggte man ogsa
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virkningen af Tracleer pa helingen af sar pa fingre og taeer hos 190 patienter, dog uden at finde nogen
effekt.

Hvilke risici er der forbundet med Tracleer?

De hyppigste bivirkninger ved Tracleer (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
hovedpine, vaeskeophobning, anaemi (lavt indhold af haamoglobin, proteinet i rgde blodlegemer, som
transporterer ilt rundt i kroppen) og unormale resultater af blodprgver til kontrol af leveren. Den
fuldsteendige liste over bivirkninger ved Tracleer fremgar af indlaegssedlen.

Tracleer ma ikke anvendes hos patienter, der har visse leverproblemer, som er eller kan blive gravide
og ikke anvender sikker praevention, eller som tager ciclosporin (et leegemiddel, der virker pa
immunsystemet). Den fuldstaendige liste over begraensninger fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Tracleer godkendt?

Det Europezeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Tracleer opvejer risiciene, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Tracleer?

Virksomheden, der fremstiller Tracleer, vil levere et patientinformationskort, der minder patienterne
om regelmaessigt at fa taget blodprgver for leverfunktionen og at bruge effektiv praevention for at
undgd graviditet.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Tracleer.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brug af Tracleer Isbende overvaget. De indberettede
bivirkninger ved Tracleer vurderes omhyggeligt, og der tages de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Tracleer

Tracleer fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 15. maj 2002.

Yderligere information om Tracleer findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 10-2019.

Tracleer (bosentan)
EMA/551408/2018 Side 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000401/human_med_001100.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000401/human_med_001100.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Hvad er Tracleer, og hvad anvendes det til?
	Hvordan anvendes Tracleer?
	Hvordan virker Tracleer?
	Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Tracleer?
	Behandling af PAH
	Behandling af systemisk sklerose med sår på fingre og tæer

	Hvilke risici er der forbundet med Tracleer?
	Hvorfor er Tracleer godkendt?
	Hvilke foranstaltninger træffes der for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Tracleer?
	Andre oplysninger om Tracleer

