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Trepulmix (treprostinilis)
Trepulmix apzvalga ir kodeél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Trepulmix ir kam jis vartojamas?

Trepulmix - tai vaistas, skirtas Iétinei tromboembolinei plautinei hipertenzijai (LTPH) gydyti. Tai liga,
susijusi su kraujo kresuliy sukeliamu dideliu kraujospldziu plauciuose. Jis gali biti skiriamas fiziniam
pajégumui gerinti pacientams:

e kuriuos gydant negalima atlikti operacijos;
e kuriuos gydant po operacijos liga iSlieka arba atsinaujina.

LTPH laikoma reta, todel 2013 m. vasario 8 d. Trepulmix buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms ligoms
gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams rasite cia:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3131103.

Trepulmix yra ,hibridinis vaistas". Tai reiskia, kad jis yra panasus | ,referencinj vaistg", kuriame yra
tokios pacios veikliosios medziagos, bet jis vartojamas kitokios formos plautinei hipertenzijai gydyti.
Vaisto Trepulmix referencinis vaistas yra Remodulin.

Trepulmix sudétyje yra veikliosios medziagos treprostinilio.

Kaip vartoti Trepulmix?

Trepulmix skiriamas infuzijos bldu (lasinant) po oda, naudojant pompa infuzijos greiciui kontroliuoti.
Vaisto dozé apskaiciuojama pagal paciento svorj ir koreguojama pagal tai, kaip gerai kontroliuojama
blklé ir pagal bet kokio Salutinio poveikio stipruma. Pacientas iSmokomas naudoti pompg ir atlikti
infuzija.

Vaistg galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Trepulmix turi pradéti ir prizitréti sveikatos
priezitros specialistas, turintis plautinés hipertenzijos gydymo patirties. Gydyma galima pradéti tik
istaigoje, kurioje yra galimybé taikyti intensyviajq terapija.

Daugiau informacijos apie Trepulmix vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.
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Kaip veikia Trepulmix?

Veiklioji Trepulmix medziaga treprostinilis veikia panasiai kaip prostaciklinas - natirali medziaga, kuri
iSplecia kraujagysles ir neleidzia trombocitams (kraujo komponentams) sulipti ir taip sudaryti kraujo
kresulius. LTPH sergantiems pacientams Sis treprostinilio poveikis neleidzia susidaryti kraujo
kresuliams, mazina kraujospidi plauciy arterijoje ir taip palengvina ligos simptomus.

Kokia Trepulmix nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 105 sunkia LTPH sergantys pacientai, kuriems nebuvo galima
atlikti operacijos, nustatyta, kad Trepulmix gali pagerinti pacienty fizinj pajéguma, vertinama pagal
paciento gebéjimg vaiksdioti.

Siame tyrime pacientai vartojo didele (30 nanogramuy/kg/minute) arba maza Trepulmix doze

(3 nanogramuy/kg/minute), nesitikint, kad ji bus veiksminga. Po 24 savaiciy didele vaisto doze gydomi
pacientai per 6 minutes galéjo nueiti vidutiniSkai 45 metrus toliau nei gydymo pradzioje, o nedidele
vaisto doze gydomi - 4 metrus.

Papildomi tyrimai, jskaitant palyginimg su LTPH serganciy, pacienty, kurie nebuvo gydomi Trepulmix,
duomenimis, patvirtino, kad fizinis pajégumas pageréja.

Kokia rizika susijusi su Trepulmix vartojimu?

Dazniausias Trepulmix Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
skausmas, kraujagysliy iSsiplétimas (paraudimas), viduriavimas, pykinimas, zandikauliy skausmas,
reakcijos aplink injekcijos vietg, kaip antai skausmas, patinimas ir kraujavimas.

Trepulmix negalima vartoti pacientams, turintiems tokiy sutrikimy kaip Sirdies veiklos sutrikimai,
insultas, zarnyno veiklos sutrikimai, pvz., opos, plauciy venos uzsikimsimas ir sunkis kepeny veiklos
sutrikimai. Trepulmix negalima vartoti vienu metu su panasiais vaistais, vadinamais prostanoidais.

ISsamy, visy Trepulmix Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Trepulmix buvo registruotas ES?

Atlikus pagrindinj tyrima nustatyta, kad Trepulmix padidina atstuma, kurj pacientai gali nueiti per
6 minutes. Nors Sis tyrimas buvo nedidelis (nes liga yra reta), jo rezultatai buvo reikSmingi. Papildomi
tyrimai parode, kad Trepulmix pagerino kraujo apytaka ir pacienty fizinj pajéguma.

Salutinis poveikis yra toks, koks yra tikétinas i$ to, kaip Trepulmix veikia, ir ji galima kontroliuoti.
Todél Europos vaisty agentiira nusprendeé, kad Trepulmix nauda yra didesné uz keliama rizika, ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Trepulmix vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Trepulmix
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Trepulmix vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Trepulmix Salutinis poveikis
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Trepulmix

Daugiau informacijos apie Trepulmix rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trepulmix.
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