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Tractocile
atosiban

Streszczenie EPAR dla ogéhu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqacego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia
nalezy zapoznac¢ sie z ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) bqdz skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat wydawania zalecen
CHMP nalezy zapoznac¢ sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢ EPAR).

Co to jest Tractocile?
Tractocile jest roztworem do wstrzykiwan oraz koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji
(wlewu dozylnego). Obie postacie zawieraja substancj¢ czynna atosiban (7,5 mg na mililitr).

W jakim celu stosuje si¢ preparat Tractocile?

Preparat Tractocile stosuje si¢ w celu opdznienia porodu u dorostych kobiet, ktore sa w 24 do

33 tygodnia ciazy, w przypadku oznak wskazujacych na mozliwo$¢ wystapienia porodu

przedwczesnego. Do oznak tych naleza:

e regularne skurcze trwajace co najmniej 30 sekund, wystepujace z czgstoscia co najmniej czterech
skurczy na 30 minut;

e rozwarcie szyjki macicy na 1 do 3 cm oraz skrdcenie szyjki macicy (miara jej grubosci) o co
najmniej 50%.

Ponadto warunkiem zastosowania leku jest prawidtowa czgstos$¢ akcji serca u dziecka.

Lek jest dostgpny wyltacznie na receptg.

Jak stosowa¢é preparat Tractocile?

Leczenie preparatem Tractocile powinien prowadzi¢ lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu porodu
przedwczesnego. Leczenie nalezy rozpoczaé jak najszybciej po rozpoznaniu porodu przedwczesnego.
Preparat Tractocile podaje si¢ dozylnie w trzech etapach, w ciagu maksymalnie 48 godzin: wstepne
wstrzyknigcie dozylne (6,75 mg), nastgpnie wysoka dawka we wlewie dozylnym (18 mg/h) trwajacym
trzy godziny i wreszcie niska dawka we wlewie dozylnym (6 mg/h) trwajacym do 45 godzin.

W przypadku ponownego wystapienia skurczow, leczenie preparatem Tractocile mozna powtorzy¢ do
trzech razy w czasie ciazy.

Jak dziala preparat Tractocile?

Substancja czynna preparatu Tractocile, atosiban, jest antagonista naturalnego hormonu oksytocyny.
Oznacza to, ze atosiban blokuje dziatanie oksytocyny. Oksytocyna jest hormonem uczestniczacym w
rozpoczgceiu skurczow macicy. Blokujac dziatanie oksytocyny, preparat Tractocile zapobiega
skurczom macicy i powoduje jej rozkurcz, co pomaga op6znic¢ porod.
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Jak badano preparat Tractocile?

Zdolno$¢ preparatu Tractocile jako leczenia opozniajacego porod przedwcezesny badano w trzech
badaniach gtownych w grupie 742 kobiet w 23-33 tygodniu ciazy. Preparat Tractocile porownywano z
ritodyna, terbutalina i salbutamolem (wszystkie §rodki naleza do innej grupy lekéw stosowanych w
porodzie przedwczesnym, okre§lanych jako agonisci receptorow beta. Gtowna miara skuteczno$ci byt
fakt skutecznosci leczenia oceniany po tygodniu leczenia.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Tractocile zaobserwowano w badaniach?

Uwzgledniajac wyniki trzech badan gtownych tacznie, 60% kobiet leczonych preparatem Tractocile
byto nadal w ciazy po tygodniu leczenia (201 z 337), podczas gdy w grupie kobiet leczonych lekami
poréwnawczymi odsetek ten wynosit 48% (163 z 342). W badanej grupie byto zbyt mato kobiet przed
28 tygodniem ciazy, aby mozliwe byto dokonanie oceny preparatu Tractocile w porownaniu z
agonistami beta w tej grupie. Lepsze wyniki leczenia preparatem Tractocile w pordwnaniu z
agonistami beta moga wynikac¢ z tego, ze powoduje on mniej dziatan niepozadanych, umozliwiajac
pacjentkom otrzymanie pelnego schematu leczenia.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Tractocile?

Najczestszym dziataniem niepozadanym (obserwowanym u wigcej niz 1 pacjentki na 10) byty
nudnosci (mdtosci). Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych u noworodkow. Pelny
wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem preparatu Tractocile znajduje si¢ w ulotce
dla pacjenta.

Preparatu Tractocile nie nalezy podawac¢ osobom, u ktorych moze wystepowacé nadwrazliwosé
(uczulenie) na atosiban lub ktorykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu nie nalezy takze stosowac u
kobiet przed 24 tygodniem ciazy ani po 33 tygodniu ciazy, u kobiet, u ktérych doszto do
przedwczesnego peknigcia bton ptodowych (wczesne odejscie wod ptodowych) po 30 tygodniach
ciazy, a takze u kobiet z krwawieniem z macicy, rzucawka (niebezpieczny stan, w ktorym pordd jest
wywolany toksynami we krwi) lub stanem przedrzucawkowym (stan, ktory moze prowadzi¢ do
rzucawki), badz zaburzeniami dotyczacymi dziecka lub tozyska lub gdyby kontynuowanie ciazy
zagrazato matce lub dziecku. Pelny wykaz ograniczen znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Tractocile?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, iz wykazano, ze
skutecznos$¢ preparatu Tractocile pod wzgledem opdzniania porodu przedwczesnego jest taka sama,
jak agonistow receptorow beta, oraz ze korzystniejsze wyniki leczenia preparatem Tractocile sg
zwigzane z lepsza tolerancja tego leku. Komitet uznal, ze korzysci ptynace ze stosowania preparatu
Tractocile przewyzszaja zwiazane z nim ryzyko i zalecil przyznanie pozwolenia na dopuszczenie
preparatu do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Tractocile:

W dniu 20 stycznia 2000 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu
Tractocile do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu jest firma Ferring Pharmaceuticals A/S. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne na
czas nieokreslony.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Tractocile znajduje si¢ tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 12-2009.
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