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Tracleer (bozentan)
Przeglad wiedzy na temat leku Tracleer i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Tracleer i w jakim celu sie go stosuje

Lek Tracleer stosuje sie w leczeniu pacjentéow z tetniczym nadcisnieniem ptucnym (TNP) klasy III w
celu poprawy wydolnosci wysitkowej (zdolnosci do wysitku fizycznego) i ztagodzenia objawdw. TNP to
nieprawidtowe, podwyzszone ciénienie krwi w tetnicach ptucnych. ,Klasa” odzwierciedla stopien
nasilenia choroby: ,klasa III” TNP wigze sie ze znacznym ograniczeniem aktywnosci fizycznej. TNP
moze byc¢:

e pierwotne (bez stwierdzonej przyczyny lub rodzinne);

e« spowodowane przez twardzine (zwang tez twardzing uktadowa, chorobe, w ktorej dochodzi do
nieprawidtowego wzrostu tkanki tgcznej podtrzymujacej skoére i inne narzady);

e spowodowane przez wrodzone wady serca zwigzane z przeciekami (nieprawidlowym przeptywem)
krwi przez serce i ptuca.

Wykazano takze pewng poprawe w zwigzku ze stosowaniem leku Tracleer u pacjentéw z TNP klasy
czynnosciowej II. ,Klasa I1” wigze sie z nieznacznym ograniczeniem aktywnosci fizycznej.

Lek Tracleer mozna takze stosowac u dorostych pacjentéw z twardzing ukfadowg, u ktérych
nieprawidtowe krazenie krwi w zwigzku z chorobg spowodowato powstanie owrzodzen na opuszkach
palcow (rany na palcach rak i stép). Tracleer jest przeznaczony do zmniejszania liczby nowych
owrzodzen na opuszkach palcéw rak i stop.

Lek zawiera substancje czynna bozentan.

Jak stosowac¢ lek Tracleer

Lek dostepny recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ i nadzorowac wytacznie lekarz z doswiadczeniem w
leczeniu TNP lub twardziny uktadowej.
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Lek jest dostepny w postaci tabletek powlekanych (62,5 mg; 125 mg) oraz tabletek do sporzadzania
zawiesiny doustnej (32 mg).

Lek Tracleer przyjmuje sie rano i wieczorem. U 0sdb dorostych leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 62,5
mg dwa razy na dobe przez cztery tygodnie. Nastepnie dawke zwieksza sie do typowej dawki 125 mg
stosowanej dwa razy na dobe. U dzieci z TNP w wieku od 1. roku zycia zalecana dawka poczatkowa i
podtrzymujaca wynosi 2 mg na kilogram masy ciata dwa razy na dobe.

Pacjenci powinni przyjmowac tabletki powlekane, popijajac je woda. Tabletki do sporzadzania
zawiesiny doustnej przeznaczone sg wytacznie dla pacjentdéw, ktérzy nie moga stosowac tabletek
powlekanych. Nalezy je przyjmowac po rozpuszczeniu w niewielkiej ilosci wody na tyzce. Wiecej
informacji o sposobie stosowania leku Tracleer znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz
lub farmaceuta.

Jak dziata lek Tracleer

Substancja czynna leku Tracleer, bozentan, blokuje dziatanie naturalnego hormonu zwanego
endoteling-1 (ET-1), powodujacego zwezenie naczyn krwionosnych. W zwigzku z tym lek Tracleer
zapobiega zwezaniu naczyn krwionosnych.

W przypadku TNP powazne zwezenie naczyn krwiono$nych w ptucach zwieksza cisnienie krwi i
zmniejsza ilo$¢ krwi wptywajacej do ptuc. Dzieki rozszerzeniu tych naczyn krwiono$nych nastepuje
obnizenie ci$nienia krwi i ztagodzenie objawdw.

U pacjentéw z twardzing uktadowg z owrzodzeniami palcéw dochodzi do zwezenia naczyn krwionos$nych
w palcach dtoni i stép, co prowadzi do powstawania ran. Bozentan poprawia krgzenie krwi,
zapobiegajac pojawianiu sie na nowych owrzodzen na opuszkach palcéw.

Korzysci ze stosowania leku Tracleer wykazane w badaniach
Leczenie TNP

W leczeniu TNP lek Tracleer w postaci tabletek powlekanych jako uzupetnienie obecnej terapii pacjenta
byt skuteczniejszy od placebo (leczenie obojetne) pod wzgledem odlegtosci, jaka pacjenci byli w stanie
przejs¢ w ciggu szesciu minut (sposdb mierzenia zdolnosci wysitkowej) po 16 tygodniach leczenia.

Obserwacje te oparto na dwdch badaniach, w ktérych uczestniczyto tgcznie 245 dorostych pacjentow z
chorobg klasy III lub 1V, pierwotng lub spowodowang przez twardzine. W wiekszym badaniu pacjenci
mogli przej$¢ 44 metry dalej. Podobne wyniki zaobserwowano w badaniu z udziatem 54 osdb dorostych
z TNP klasy III zwigzanym z wrodzonymi wadami serca. Liczba os6b z chorobg klasy IV byta zbyt mata,
aby uzasadni¢ zastosowanie leku w tej grupie.

W badaniu z udziatem 185 pacjentédw z chorobg klasy II odlegto$¢, jaka pacjenci byli w stanie przejs¢ w
ciggu 6 minut byta podobna w grupie oséb otrzymujacych lek Tracleer i placebo. Lek Tracleer
spowodowat jednak zmniejszenie oporu przeptywu krwi o 23%, co $wiadczy o rozszerzeniu naczyn
krwionosnych w poréwnaniu z placebo po 6 miesigcach leczenia.

Poprawe zaobserwowano réwniez w badaniu z udziatem 19 dzieci w wieku od 3 do 15 lat
przyjmujacych tabletki powlekane.

W dwoch dodatkowych badaniach dziatanie leku Tracleer w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny
doustnej oceniano u dzieci: w pierwszym badaniu uczestniczyto 36 dzieci z TNP w wieku od 2 do 11 lat,
a w drugim 64 dzieci z TNP w wieku od 3 miesiecy do 11 lat. Wydawato sie jednak, ze TNP pozostawato
ustabilizowane u niemal wszystkich dzieci w ciggu 12 lub 24 tygodni leczenia.
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Leczenie twardziny uktadowej z owrzodzeniami na opuszkach palcéw

Na podstawie dwdch badan z udziatem tacznie 312 oséb dorostych lek Tracleer byt bardziej skuteczny
niz placebo pod wzgledem ograniczenia wystepowania nowych owrzodzen palcéw. W pierwszym
badaniu u pacjentéw przyjmujacych lek Tracleer po 16 tygodniach wystepowato srednio 1,4 nowych
owrzodzen, natomiast w grupie przyjmujacej placebo wartos¢ ta wynosita 2,7. Podobne wyniki
zaobserwowano w drugim badaniu po 24 tygodniach. W drugim badaniu, w ktérym obserwowano takze
wptyw leku Tracleer na gojenie owrzodzen na opuszkach palcéw u 190 pacjentéw nie stwierdzono
zadnego dziatania.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Tracleer

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Tracleer (mogace wystapié¢ u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to: bdl gtowy, zatrzymanie ptyndw, niedokrwistos¢ (niskie stezenie
hemoglobiny - biatka w krwinkach czerwonych odpowiedzialnego za rozprowadzanie tlenu w
organizmie) i nieprawidtowe wyniki badania czynnosci watroby. Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem leku Tracleer znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Tracleer nie wolno stosowac u pacjentéw z okreslonymi zaburzeniami czynnosci watroby, u
pacjentek w cigzy lub mogacych zajs¢ w cigze, niestosujacych skutecznej antykoncepcji, a takze u
pacjentéw przyjmujacych cyklosporyne (lek wptywajacy na ukfad odpornosciowy). Petny wykaz
ograniczen znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tracleer w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Tracleer przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tracleer

Firma wytwarzajaca lek Tracleer udostepni pacjentom karte przypominajacg o koniecznosci
regularnego przeprowadzania badan czynnosciowych watroby i stosowania skutecznych srodkow
antykoncepcyjnych.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tracleer w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Tracleer sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Tracleer sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Tracleer

Lek Tracleer otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 15 maja 2002
r.

Dalsze informacje na temat leku Tracleer znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2019.
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