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Tracleer (bosentaan)
Ulevaade ravimist Tracleer ja ELis muigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Tracleer ja milleks seda kasutatakse?

Tracleer on ravim, mida kasutatakse III funktsionaalse klassi pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooniga
patsientide raviks, et suurendada nende koormustaluvust ja vdahendada simptomeid. Pulmonaalne
arteriaalne hiipertensioon on kopsuarterite ebanormaalselt kdrge vererdhk. Klass véaljendab haiguse
raskusastet: III klassi pulmonaalse arteriaalse hipertensiooni korral on patsiendi koormustaluvus
oluliselt piiratud. Pulmonaalne arteriaalne hiipertensioon vdib olla:

e primaarne (teadmata pohjusega voi parilik);

e pOhjustatud sklerodermast (siisteemne skleroos, mida iseloomustab nahka ja muid elundeid
toestava sidekoe ebanormaalne vohamine);

e poOhjustatud kaasastindinud siidameriketest, mille korral tekib Suntide (veresoonte ebanormaalsete
Uhenduste) tottu siidames ja kopsudes ebanormaalne verevool.

Tracleer vOib monevorra parandada ka II klassi pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooniga patsientide
seisundit. II klassi haiguse korral on patsiendi koormustaluvus veidi piiratud.

Tracleeri tohib kasutada ka slisteemse skleroosiga taiskasvanutel, kellel on haigusest pdhjustatud
vereringehdirete tottu tekkinud sérme- ja varbahaavandid. Tracleeri antakse uute sdrme- ja
varbahaavandite arvu vahendamiseks.

Tracleer sisaldab toimeainena bosentaani.

Kuidas Tracleeri kasutatakse?

Tracleer on retseptiravim. Ravi tohib alustada (iksnes pulmonaalse arteriaalse hlipertensiooni voi
slisteemse skleroosi ravis kogenud arst ning ravi peab toimuma tema jarelevalve all.

Tracleeri turustatakse dhukese polimeerikattega tablettidena (62,5 mg, 125 mg) ja dispergeeruvate
tablettidena (32 mg).
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Tracleeri voetakse hommikul ja dhtul. Taiskasvanutel on algannus 62,5 mg kaks korda 66paevas

4 nadala jooksul, seejdrel suurendatakse annust tavaannuseni 125 mg kaks korda 66pdevas. Vahemalt
1-aastastel pulmonaalse hlipertensiooniga lastel on soovitatav alg- ja sailitusannus 2 mg kehamassi
kilogrammi kohta kaks korda 66pdevas.

Ohukese poliimeerikattega tabletid peab patsient alla neelama veega. Dispergeeruvad tabletid on ette
nahtud lUksnes patsientidele, kes ei saa votta dhukese polimeerikattega tablette. Need tuleb enne
manustamist lahustada lusikal vaikeses koguses vees. Lisateavet Tracleeri kasutamise kohta saate
pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Tracleer toimib?

Tracleeri toimeaine bosentaan blokeerib loodusliku hormooni endoteliin-1 (ET-1), mis ahendab
veresooni. Seega aitab Tracleer ennetada veresoonte ahenemist.

Pulmonaalse arteriaalse hipertensiooni korral ahenevad oluliselt kopsuveresooned, mis pdhjustab
kdrget vererdhku ja véahendab kopsudesse siseneva vere kogust. Nende veresoonte laiendamine
alandab vererdhku ja leevendab simptomeid.

Slisteemse skleroosi ning sdrme- ja varbahaavanditega patsientidel pohjustab haavandeid sdrmede ja
varvaste veresoonte ahenemine. Bosentaan parandab verevarustust ja aitab seelabi ennetada uute
sOrme- ja varbahaavandite teket.

Milles seisneb uuringute pohjal Tracleeri kasulikkus?
Pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooni ravi

Pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooni ravis parandasid patsiendi tavaravile lisatud Tracleeri dhukese
polimeerikattega tabletid koormustaluvust (kdndimiskaugus 6 minuti jooksul) 16 ravinadala jarel
efektiivsemalt kui platseebo (naiv ravim).

Seda tdendati kahes uuringus, milles osales kokku 245 taiskasvanut, kellel oli kas primaarne voi
sklerodermast pohjustatud III voi IV klassi haigus. Suuremas uuringus suurenes patsientide
kondimiskaugus 44 meetrit. Sarnaseid tulemusi taheldati uuringus, milles osales 54 taiskasvanut, kelle
ITI klassi pulmonaalset arteriaalset hiipertensiooni seostati kaasastindinud siidameriketega. IV klassi
haigusega patsiente oli liiga vahe, et toetada ravimi kasutamist selles patsiendirihmas.

Uuringus, milles osales 185 II klassi haigusega patsienti, oli patsientide 6 minuti kdndimiskaugus
Tracleeri ja platseebo uuringurihmades sarnane. Sellegipoolest véahendas Tracleer 6 ravikuu jarel
veresoonte takistust vorreldes platseeboga 23% vdrra, mis tdendab veresoonte laienemist.

Paranemist tdheldati ka uuringus, milles 19 last vanuses 3-15 aastat kasutas dhukese
polimeerikattega tablette.

Kahes lisauuringus vaadeldi Tracleeri dispergeeruvate tablettide toimet lastel: esimeses uuringus
osales 36 pulmonaalse arteriaalse hlipertensiooniga 2-11-aastast last ning teises uuringus

64 pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooniga last vanuses 3 kuud kuni 11 aastat. Peaaegu kdikidel
lastel nédis pulmonaalne arteriaalne hiipertensioon pusivat 12 vdi 24 ravinddala jooksul stabiilne.

Sorme- ja varbahaavanditega siisteemse skleroosi ravi

Kahes uuringus, milles osales kokku 312 taiskasvanut, oli Tracleer uute sérme- ja varbahaavandite
arvu vahendamisel efektiivsem kui platseebo. Esimeses uuringus oli Tracleeri kasutanud patsientidel
16 nadala jarel tekkinud keskmiselt 1,4 uut sGrme- ja varbahaavandit ning platseebot kasutanud
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patsientidel 2,7 uut haavandit. Teises uuringus taheldati sarnaseid tulemusi 24 nadala parast. Teises
uuringus, milles vaadeldi ka Tracleeri toimet 190 patsiendi sGrme- ja varbahaavandite paranemisele, ei
leidnud see toime kinnitust.

Mis riskid Tracleeriga kaasnevad?

Tracleeri kdige sagedamad korvalndhud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on peavalu,
vedelikupeetus, aneemia (hemoglobiini, organismis hapnikku transportiva erltrotsiitide valgu
vahesus) ja maksatestide ebanormaalsed tulemused. Tracleeri kohta teatatud korvalndhtude taielik
loetelu on pakendi infolehel.

Tracleeri ei tohi kasutada teatud maksaprobleemidega patsiendid, rasedad ja rasestumisvdimelised
naised, kes ei kasuta usaldusvaarseid rasestumisvastaseid vahendeid, ning patsiendid, kes votavad
tstiklosporiini (immuunslisteemi teatud ravim). Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Tracleer ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Tracleeri kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Tracleeri ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tracleeri tootja annab patsientidele hoiatuskaardi, et tuletada neile meelde vajadust teha
maksatalitluse kontrollimiseks regulaarselt vereanalililise ja kasutada raseduse valtimiseks efektiivset
rasestumisvastast meetodit.

Tracleeri ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Tracleeri kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Tracleeri
korvaltoimeid hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Tracleeri kohta

Tracleer on saanud miudgiloa, mis kehtib kogu ELis, 15. mail 2002.

Lisateave Tracleeri kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports.

Kokkuvotte viimane uuendus: 10.2019
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