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Tracleer (bozentans)
Tracleer parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Tracleer un kapeéc tas lieto?

Tracleer tiek lietotas pacientu ar III funkcionalas klases plausu arterialo hipertensiju (PAH) arstésana,
lai uzlabotu slodzes toleranci (sp&ju veikt fiziskas aktivitates) un mazinatu simptomus. PAH ir
patologiski augsts asinsspiediens plausu artérijas. “Funkcionala klase” norada slimibas smaguma
pakapi: “III klases” PAH ietver izteiktus fiziskas aktivitates ierobezojumus. PAH var bit:

e primara (slimibas célonis nav noskaidrots vai slimiba ir iedzimta);

e ko izraisa sklerodermija (saukta ari par sistémisko sklerozi, kas ir slimiba, kura izraisa patologisku
adas un citu organu saistaudu augsanu);

e ko izraisa ar anastomozém (patologiskiem kanaliem) saistiti iedzimti sirds defekti, kuru dél rodas
sirds un plausu asinsapgades anomalijas.

Lietojot Tracleer, ir novéroti uzlabojumi ari pacientiem ar II funkcionalas klases PAH. “II klases” PAH
ietver nelielus fiziskas aktivitates ierobezojumus.

Tracleer var lietot ari pieaugusajiem ar sistémisku sklerozi, kuriem slimibas izraisitas vajas asinsrites
dé| veidojas “pirkstu cilas” (Chlas uz roku un kaju pirkstiem). Tracleer ir paredzétas jaunu Calu skaita
samazinasanai uz pirkstiem.

Tracleer satur aktivo vielu bozentanu.

Ka lieto Tracleer?

Tracleer var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi PAH vai
sistémiskas sklerozes arstésana.

Tas ir pieejamas ka apvalkotas tabletes (62,5 mg un 125 mg) un disperdéjamas tabletes (32 mg).

Tracleer tiek lietotas no rita un vakara. Pieaugusiem pacientiem sakumdeva ir 62,5 mg divas reizes
diena Cetras nedélas, un péc tam devu palielina lidz parastajai devai 125 mg divas reizes diena.
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Bérniem ar PAH no viena gada vecuma ieteicama sakumdeva un uzturosa deva ir 2 mg uz kilogramu
kermena masas divreiz diena.

Pacientiem apvalkotas tabletes ir janorij, uzdzerot tGdeni. Dispergéjamas tabletes ir paredzétas tikai
tiem pacientiem, kuri nevar norit apvalkotas tabletes. Pirms lietoSanas dispergéjamas tabletes ir karoté
jasajauc ar nelielu Gdens daudzumu. Papildu informaciju par Tracleer lietoSanu skatit zalu lietoSanas
instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Tracleer darbojas?

Tracleer aktiva viela bozentans bloké dabigo hormonu, ko sauc par endotelinu-1 (ET-1) un kas izraisa
asinsvadu sasaurinasanos. Tadéjadi Tracleer novérs asinsvadu sasaurinasanos.

PAH gadijuma plausu asinsvadu izteikta saSaurinasanas palielina asinsspiedienu un samazina plausas
ienakoso asins daudzumu. Paplasinot Sos asinsvadus, spiediens pazeminas un uzlabojas simptomatika.

Pacientiem ar sistémisku sklerozi un pirkstu ¢lu slimibu sasaurinas roku un kaju pirkstu asinsvadi, kas
izraisa Cllu veidoSanos. Bozentans uzlabo asinsriti un tadéjadi novérs jaunu pirkstu Calu veidoSanos.

Kadi Tracleer ieguvumi atklati petijumos?
PAH arstésana

Arst&jot PAH, pievienoja apvalkotas Tracleer tabletes pacienta pasreiz&jam arsté$anas rezimam, ka ari
pieradija, ka péc 16 nedélu ilgas arstésanas tas efektivak neka placebo (zalu imitacija) bija
palielinajusas attalumu, ko pacienti varéja noiet 6 mintsu laika (veids, kada méra slodzes toleranci).

Sie rezultati ir pamatoti ar diviem pétijumiem, kuros piedalijas kopuma 245 pieaugusie ar III vai

IV funkcionalas klases primaru vai sklerodermijas izraisitu PAH. Lielakaja pétijuma pacienti sp&ja veikt
par 44 metriem lielaku attalumu. Lidzigus rezultatus novéroja pétijuma ar 54 pieaugusajiem, kuriem
bija III funkcionalas klases PAH saistiba ar iedzimtiem sirds defektiem. P&étijumos bija parak maz
pacientu ar IV funkcionalas klases PAH, lai varétu pamatot zalu lietoSanu Sai pacientu grupai.

Pétijuma ar 185 pacientiem, kuriem bija II funkcionalas klases PAH, attalums, ko pacienti varéja noiet
6 mindsu laika, Tracleer un placebo grupas bija lidzigs. Tacu péc 6 ménesus ilgas arstésanas Tracleer
samazinaja asinsvadu pretestibu par 23 % salidzinajuma ar placebo, un tas liecina par asinsvadu
paplasinasanos.

Uzlabojumus novéroja ari pétijuma ar 19 bérniem vecuma no 3 lidz 15 gadiem, kuri lietoja apvalkotas
tabletes.

Divos papildpétijumos novértéja Tracleer dispergéjamo tablesu iedarbibu bérniem. Pirmaja pétijuma
iesaistija 36 bérnus ar PAH vecuma no 2 lidz 11 gadiem, bet otraja pétijuma - 64 bérnus ar PAH
vecuma no 3 ménesiem Ilidz 11 gadiem. Tomér 12 vai 24 arstéSanas nedélu laika PAH gandriz visiem
bérniem saglabajas stabila.

Sistémiskas sklerozes ar pirkstu ¢iillam arstésana

Tracleer efektivak neka placebo samazinaja jaunu pirkstu ¢ilu veidoSanos, ka noskaidroja divos
pétijumos ar kopuma 312 pieaugusajiem. Pirmaja pétijuma péc 16 nedélam ar Tracleer arstétajiem
pacientiem bija vid&ji 1,4 jaunas pirkstu Cilas salidzinajuma ar 2,7 ¢alam pacientiem, kuri sanéma
placebo. Lidzigus rezultatus novéroja otraja petijuma péc 24 ned€lam. Otraja pétijuma, kur vértéja arl
Tracleer ietekmi uz pirkstu Calu dzisanu 190 pacientiem, nekonstatéja nekadu iedarbibu.
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Kads risks pastav, lietojot Tracleer?

Visbiezakas Tracleer blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes,
Skidruma aizture, anémija (zems hemoglobina [imenis, hemoglobins ir olbaltumviela sarkanajas
asinssinas, kas parnésa organisma skabekli) un patologiski aknu raditaji asinsaina. Pilnu visu
blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Tracleer, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Tracleer nedrikst lietot pacientiem ar noteiktiem aknu darbibas traucéjumiem, gritniecém vai
sievietém reproduktiva vecuma, kuras nelieto uzticamas kontracepcijas metodes, vai pacientiem, kuri
lieto ciklosporinu (zales, kas iedarbojas uz iminsistému). Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu
lietoSanas instrukcija.

Kapeéc Tracleer ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Tracleer, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Tracleer lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgu Tracleer, nodrosinas pacientiem bridinajuma kartiti, lai atgadinatu par
regularu asins analizu nepiecieSamibu aknu raditaju parbaudei un efektivas kontracepcijas lietoSanu,
lai izvairitos no grutniecibas.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ieklauti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Tracleer
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Tracleer lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Tracleer
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Tracleer

2002. gada 15. maija Tracleer sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Tracleer ir atrodama adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2019. gada oktobri.
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