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Tracleer (bosentan)
Harsa generali lejn Tracleer u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Tracleer u ghal xiex jintuza?

Tracleer jintuza ghall-kura ta' pazjenti b’ipertensjoni arterjali pulmonari (PAH) tal-klassi III sabiex
tittejjeb il-kapacita tal-ezercizzju (l-abbilta li wiehed jaghmel attivita fizika) u jitnaggsu s-sintomi. II-
PAH hija pressjoni tad-demm anormalment gholja fl-arterji tal-pulmuni. II-"klassi” tirrifletti |-gravita
tal-marda: il-PAH tal-"klassi III" tinvolvi limitazzjoni ¢ara ta’ attivita fizika. II-PAH tista’ tkun:

e primarja (bl-ebda kawza identifikata jew li tkun intirtet);

e ikkawzata minn skleroderma (imsejha wkoll sklerozi sistemika, marda fejn ikun hemm tkabbir
anormali tat-tessut konnettiv li jappogga I-gilda u organi ohrajn);

e ikkawzata minn difetti kongenitali (titwieled bihom) tal-galb b’shunts (passaggi anormali) li
jikkawzaw fluss anormali tad-demm mill-galb u I-pulmun.

Bi Tracleer jista’ jsehh ukoll ¢ertu titjib f'pazjenti bil-PAH tal-klassi II. "Klassi II" tinvolvi limitazzjoni
hafifa tal-attivita fizika.

Tracleer jista’ jintuza wkoll f'adulti bi sklerozi sistemika li fihom, i¢-¢irkolazzjoni tad-demm dghajfa
kkawzata bil-marda wasslet ghall-izvilupp ta’ "ulc¢eri fuq is-swaba’” (feriti fuq is-swaba’ tal-idejn u tas-
saqgajn). Tracleer jinghata sabiex inaggas in-numru ta’ ul¢eri godda fis-swaba’.

Tracleer fih is-sustanza attiva bosentan.

Kif jintuza Tracleer?

Tracleer jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi sorveljata biss minn tabib
li jkun esperjenzat fil-kura ta’ PAH jew ta’ sklerozi sistemika.

Jigi bhala pilloli miksijin b’rita (62.5 mg; 125 mg) u bhala pilloli li jdubu (32 mg).

Tracleer jittiehed filghodu u filghaxija. Fl-adulti, ghandu jinbeda b’doza ta’ 62.5 mg darbtejn kuljum
ghal erba’ gimghat, u din tizdied ghad-doza normali ta’ 125 mg darbtejn kuljum. Fit-tfal bil-PAH fl'eta
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ta’ sena u aktar, id-doza rakkomandata tal-bidu u tal-manteniment hija ta’ 2 mg ghal kull kilogramm
tal-piz tal-gisem darbtejn kuljum.

Il-pazjenti jehtieg li jibilghu I-pilloli miksijin b’rita mal-ilma. Il-pilloli li jdubu huma biss ghall-uzu
f'pazjenti li ma jistghux jibilghu I-pilloli miksijin b’rita. II-pilloli li jdubu ghandhom jithalltu fi ftit ilma fuq
mgharfa gabel ma jittiehdu. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Tracleer, ara I-fuljett ta’ taghrif jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Tracleer?

Is-sustanza attiva fi Tracleer, il-bosentan, timblokka ormon li jsehh naturali msejjah endotelin-1 (ET-
1), li jikkawza tidjiq fil-vazi. Ghalhekk, Tracleer jipprevijeni lill-vazi milli jidjiequ.

Fil-PAH, tidjieq sever tal-vazi fil-pulmuni jzid il-pressjoni tad-demm u jnaggas I-ammont ta’ demm li
jidhol fil-pulmuni. Billi jwessa' dawn il-vazi, il-pressjoni tad-demm tonqos u s-sintomi jitjiebu.

F'pazjenti bi sklerozi sistemika u b'marda tal-ulc¢eri fuq is-swaba’, hemm tidjieq fil-vazi tas-swaba’ tal-
idejn u tas-sagajn li jwassal ghall-ul¢eri. Il-bosentan ittejjeb ic-Cirkolazzjoni tad-demm u b’hekk
tipprevjeni I-izvilupp ta’ ulceri godda fuq is-swaba’.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Tracleer li hargu mill-istudji?
Il-kura tal-PAH

Fil-PAH, iz-zieda ta’ pilloli Tracleer miksijin b'rita fit-terapija attwali tal-pazjent kienet iktar effettiva
minn placebo (kura finta) sabiex ittejjeb id-distanza li |-pazjenti setghu jimxu f'6 minuti (mezz biex
titkejjel il-kapacita tal-ezercizzju) wara 16-il gimgha ta’ kura.

Dan huwa bbazat fug zewg studji f'total ta’ 245 adult b’'marda tal-klassi III jew IV li kienet primarja
jew ikkawzata minn skleroderma. Fl-istudju akbar il-pazjenti setghu jimxu 44 metru aktar. Rizultati
simili dehru fi studju f'54 adult bil-PAH tal-klassi III |i kienet assoc¢jata ma’ difetti tal-qalb kongenitali.
Kien hemm ftit wisq pazjenti b’'marda tal-klassi IV sabiex jigi appoggat I-uzu tal-medicina f'dan il-
grupp.

Fi studju f'185 pazjent b’'marda tal-klassi II, id-distanza li I-pazjenti setghu jimxu tul 6 minuti kienet
simili ghall-gruppi ta’ Tracleer u tal-pla¢ebo. Madankollu, Tracleer naqqgas ir-rezistenza tal-fluss tad-
demm bi 23 %, u dan jindika twessigh tal-vazi, meta mgabbel mal-placebo wara 6 xhur ta’ kura.

Intwera wkoll titjib fi studju ta’ 19-il tifel u tifla ta' bejn it-3 snin u I-15-il sena li kienu ged jiehdu pilloli
miksijin b'rita.

Zewg studji addizzjonali harsu lejn |-effetti tal-pilloli Tracleer li jdubu fit-tfal: I-ewwel studju inkluda 36
tifel u tifla bil-PAH li I-eta taghhom kienet bejn is-sentejn u I-11-il sena, filwaqt li t-tieni studju inkluda

64 tifel u tifla bil-PAH kellhom minn tliet xhur sa 11-il sena. II-PAH dehret li bagghet stabbli fi kwazi t-
tfal kollha matul it-12-il gimgha jew 1-24 gimgha ta’ kura.

Kura ta’ sklerozi sistemika b’ulceri fuq is-swaba’

Tracleer kien iktar effettiv minn placebo fit-tnaqgqis tal-izvilupp ta’ ul¢eri godda fuq is-swaba’, ibbazat
fuq zewg studji f'total ta’ 312-il adult. Fl-ewwel studju, il-pazjenti li kienu ged jiehdu Tracleer kellhom
medja ta’ 1.4 ulceri godda fuq is-swaba’ wara 16-il gimgha, meta mgabbla ma’ 2.7 fil-pazjenti li kienu
qged jiehdu placebo. Rizultati simili ntwerew fit-tieni studju wara 24 gimgha. It-tieni studju, li hares
ukoll lejn I-effetti ta’ Tracleer fuq il-kura ta’ ulceri fuq is-swaba’ f'190 pazjent, ma sab |-ebda effett.
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X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Tracleer?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Tracleer (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma wgigh ta’ ras, zamma ta’ fluwidi, anemija (livelli baxxi ta’ emoglobina, il-proteina f'¢elloli homor
tad-demm li ggorr I-ossignu madwar il-gisem) u rizultati anormali ta’ testijiet tad-demm biex jigi
kontrollat il-fwied. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji rrappurtati bi Tracleer, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Tracleer m’ghandux jintuza f’‘pazjenti li jkollhom certi problemi tal-fwied, f'nisa li jkunu tgal jew li
jistghu johorgu tgal u li ma jkunux ged juzaw metodi ta’ kontracezzjoni affidabbli jew li ged jiehdu
ciclosporin (medicina li tahdem fuq is-sistema immunitarja). Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-
fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Tracleer gie approvat?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Tracleer huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Tracleer?

II-kumpanija li tipproduci Tracleer se tipprovdi kard ta’ twissija tal-pazjenti biex tfakkar lill-pazjenti
dwar il-htiega ghal testijiet tad-demm regolari ghall-funzjoni tal-fwied u biex tintuza kontracezzjoni
effettiva biex tigi evita t-tqala.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Tracleer.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Tracleer hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati bi Tracleer huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Tracleer

Tracleer inghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-15 ta’ Mejju 2002.

Aktar informazzjoni dwar Tracleer tinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'10-2019.
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