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EPAR, sazetak za javnost

Uptravi
seleksipag

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeSc¢a o procjeni (EPAR) lijeka Uptravi. Objadnjava kako je
Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za njegovu primjenu.
Svrha sazetka nije davati prakticne savjete o primjeni lijeka Uptravi.

Prakti¢ne informacije o primjeni lijeka Uptravi bolesnici trebaju procitati u uputi o lijeku, odnosno
obratiti se svom lijecniku ili ljekarniku.

Sto je Uptravi i za 5to se koristi?

Uptravi je lijek koji se primjenjuje u lijeCenju odraslih osoba od pluéne arterijske hipertenzije (PAH —
abnormalno visok krvni tlak u pluénim arterijama). MoZe se koristiti u kombinaciji s drugim lijekovima
naziva antagonisti endotelinskih receptora (ERA) ili inhibitori fosfodiesteraze tipa 5 (PDE-5) ili kao
monoterapija u bolesnika za koje ti lijekovi nisu prikladni. Uptravi se koristi u bolesnika s funkcijskim
stupnjem Il ili 111 PAH-a. ,Stupanj” se odnosi na tezinu bolesti: ,stupanj II” uklju¢uje blago ograni¢enje
fizicke aktivnosti, a ,stupanj III” veca ogranicenja fiziCcke aktivnosti.

Uptravi sadrzi djelatnu tvar seleksipag.
Kako se Uptravi koristi?

Uptravi se izdaje samo na recept, a terapiju mora zapoceti i pratiti samo lijecnik s iskustvom u
lijeCenju PAH-a.

Uptravi je dostupan u obliku tableta (od 200, 400, 600, 800, 1000, 1200, 1400 i 1600 mikrograma).
LijeCenje treba zapoceti dozom od 200 mikrograma dvaput dnevno s razmakom od otprilike 12 sati.
Doza se zatim povecava svakog tjedna dok god je bolesnik podnosi do maksimalne doze od 1600
mikrograma dva puta dnevno s kojim se potom nastavlja terapija. Bolesnici mogu bolje podnositi
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lijeCenje ako tablete uzimaju s hranom te ako prvu povecanu dozu uzmu navecer, a ne ujutro. Ako
bolesnik ne podnosi povecéanu dozu, lije¢nik ¢e je mozda morati smanjiti.

Ako se prekida terapija lijekom Uptravi, doza se mora postepeno smanjivati.

Bolesnici sa znatno oslabljenom funkcijom jetre ne smiju uzimati lijek Uptravi. Bolesnici s umjereno
oslabljenom funkcijom jetre terapiju trebaju zapoceti dozom od 200 mikrograma jednom dnevno. Ako
bolesnik dobro podnosi lijek, doza se moZze povecdavati jednom tjedno. Za dodatne informacije vidjeti
uputu o lijeku.

Kako djeluje lijek Uptravi?

PAH je onesposobljavajuca bolest kod koje postoji ozbiljno suzenje krvnih zila u plu¢ima, sto uzrokuje
visok krvni tlak u zilama koje krv dovode iz srca u pluca i smanjuje koli¢inu kisika koji moZe doprijeti u
krv u plu¢ima, sto otezava tjelesnu aktivnost.

Djelatna tvar lijeka seleksipag, je ,agonist receptora prostaciklina”. To znadi da djeluje na slican nacin
stijenkama krvnih zila, Sto uzrokuje opustanje i Sirenje krvnih zila. Vezivanjem na receptore
prostaciklina, Uptravi takoder Siri krvne Zile ¢ime se u njima snizava tlak, sto ublazava simptome
bolesti.

Koje su koristi od lijeka Uptravi utvrdene u ispitivanjima?

Koristi od lijeka Uptravi za lijeCenje PAH-a utvrdene su u jednom glavnom ispitivanju na 1156
bolesnika s PAH-om. Bolesnici su primali ili lijek Uptravi ili placebo (prividno lijeCenje) tijekom 70-tak
tjedana. Bolesnici prethodno nisu bili lijeceni ili su bili lijeCeni drugim lijekovima za lijeCenje PAH-a
(antagonistima endotelinskih receptora ili inhibitorima fosfodiesteraze tipa 5). Glavno mjerilo
djelotvornosti temeljilo se na broju bolesnika Cija se bolest pogorsala ili onih koji su preminuli tijekom
ili ubrzo nakon okoncanja terapije. Sveukupno je 24,4 % (140 od 574) bolesnika lijecenih lijekom
Uptravi preminulo ili razvilo simptome pogorsanja bolesti u usporedbi s 36,4 % (212 od 582) bolesnika
lijeCenih placebom.

Koji su rizici povezani s lijekom Uptravi?

Najcescée nuspojave lijeka Uptravi (koje se mogu javiti u viSe od 1 na 10 osoba) su glavobolja, proljev,
zglobovima) i navala crvenila. Te su nuspojave blage ili umjerene i najcescée se javljaju pri povecanju
doze lijeka Uptravi.

Uptravi se ne smije primjenjivati u bolesnika koji su preboljeli sr¢ani udar unutar zadnjih Sest mjeseci,
onima s teSkom koronarnom bolescu srca (bolest srca u kojoj su zaCepljene Zile koje sréani misic¢
opskrbljuju krvlju) ili s nestabilnom anginom (teSkim oblikom boli u prsima). Ne smije se primjenjivati
u bolesnika s ozbiljnim aritmijama (nestabilnim pulsom) ili s ostec¢enjima srcanih zalisaka. U bolesnika
s drugim sréanim problemima lijek Uptravi smije se koristiti samo pod izravnim lije¢ni¢kim nadzorom.
Ne smije se koristiti u bolesnika koji su preboljeli mozdani udar unutar prethodna tri mjeseca. Uptravi
se ne smije uzimati istovremeno s lijekovima poput gemfibrozila, koji su snaZzi blokatori (inhibitori)
jetrenog enzima CYP2C8.

Potpuni popis ogranicenja i nuspojava zabiljezenih pri primjeni lijeka Uptravi potrazite u uputi o lijeku.
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Zasto je lijek Uptravi odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji odlucio je da koristi od lijeka Uptravi
nadmasuju s njime povezane rizike te je preporucio njegovo odobrenje za primjenu u Europskoj uniji.
Bolesnici s PAH-om trenutacno imaju vrlo ograni¢ene mogucnosti lijeCenja i stoga brojne medicinske
potrebe nisu zadovoljene. Lijek Uptravi pokazao se djelotvornijim od placeba u sprjecavanju
pogorSanja PAH-a i kao monoterapija i kao dodatak terapiji antagonistima endotelinskih receptora
(ERA) ili inhibitorima fosfodiesteraze tipa 5 (PDE-5). U usporedbi s drugim lijekovima u istom razredu
koji se daju u venu, Uptravi ima prednost jer se uzima na usta. U pogledu sigurnosti, smatra su
nuspojave lijeka Uptravi prihvatljive. lako je CHMP zabiljeZio nizi vidljiv porast stope smrtnosti
bolesnika koji su uzimali Uptravi u usporedbi s placebom, smatrao je da se radi o slucajnosti ili o
nacinu na koji je ispitivanje osmisljeno, te da stoga nije utjecao na koristi i rizike od lijeka.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i u¢inkovita
primjena lijeka Uptravi?

Osobe koje propisuju lijek Uptravi morat ¢e se prvo registrirati pri tvrtki koja ga stavlja u promet prije
njegova propisivanja. Tvrtka ¢e dostaviti materijale za obuku zdravstvenim radnicima koji ¢e
propisivati i izdavati lijek kao pomo¢ pri pravilnom propisivanju lijeka te za izbjegavanje medikacijskih
pogresaka. Ti ¢e materijali takoder sadrzavati vodi¢ i dnevnik koji se daje bolesnicima za vodenje
evidencije o dozama lijeka koje moraju uzimati te s informacijama o nacinu povecanja doza. Dnevnik
sadrzi rubrike u koje bolesnici trebaju unijeti broj i jacinu tableta koje svakodnevno uzimaju.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Uptravi nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Ostale informacije o lijeku Uptravi

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Uptravi na snazi u
Europskoj uniji od 12. svibnja 2016.

Cjeloviti EPAR za lijek Uptravi nalazi se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Vise informacija o lijeCenju lijekom
Uptravi procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a), odnosno obratite se svojem lijecniku ili
ljekarniku.

Sazetak je posljednji put aZzuriran u 06. 2017.
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