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

Czym jest lek Trepulmix i w jakim celu sie go stosuje

Trepulmix jest lekiem stosowanym w leczeniu przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia
ptucnego (CTEPH), choroby zwigzanej z wysokim cisnieniem krwi w ptucach, spowodowanym
skrzepami krwi. Lek mozna stosowac¢ do poprawy zdolnosci do aktywnosci fizycznej u pacjentéw:

e ktdrzy nie mogg zosta¢ poddani operacji w celu leczenia choroby;
e ktorych choroba nie ulega zmianie lub powraca po operacji wykonanej w celu jej leczenia.

Ze wzgledu na to, ze CTEPH uznano za chorobe rzadko wystepujaca, w dniu 8 lutego 2013 r. lek
Trepulmix uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat
przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3131103.

Trepulmix jest lekiem hybrydowym. Oznacza to, ze jest podobny do ,leku referencyjnego”
zawierajacego te samg substancje czynna, ale jest stosowany w leczeniu innej postaci nadcisnienia
ptucnego. Lekiem referencyjnym dla leku Trepulmix jest Remodulin.

Substancja czynng zawartg w leku Trepulmix jest treprostynil.
Jak stosowac lek Trepulmix

Trepulmix podaje sie w infuzji (we wlewie) podskoérnej przy uzyciu pompy w celu kontrolowania
szybkosci wlewu. Dawke oblicza sie na podstawie masy ciata pacjenta i dostosowuje sie w zaleznosci
od tego, jak dobrze kontrolowana jest choroba, i od nasilenia dziatan niepozadanych. Pacjent zostanie
przeszkolony w zakresie korzystania z pompy i podawania leku.

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinni rozpoczynac i nadzorowacé wytacznie pracownicy medyczni
z doswiadczeniem w leczeniu nadcisnienia ptucnego. Leczenie nalezy rozpocza¢ w warunkach
umozliwiajgcych zapewnienie intensywnej opieki medycznej.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Trepulmix znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Trepulmix

Treprostynil, substancja czynna leku Trepulmix, dziata w sposéb podobny do prostacykliny, substancji
naturalnej, ktéra rozszerza naczynia krwionosne i uniemozliwia ptytkom krwi (sktadniki krwi)
przyleganie do siebie w celu utworzenia skrzepdw krwi. U pacjentéw z CTEPH to dziatanie treprostynilu
uniemozliwia powstawanie skrzepéw krwi i obniza ci$nienie w tetnicy ptucnej, i w ten sposéb tagodzi
objawy choroby.

Korzysci ze stosowania leku Trepulmix wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 105 pacjentéw z powazng postacig CTEPH, ktérzy nie mogli mieé
operacji, stwierdzono, ze Trepulmix moze zwiekszy¢ zdolnos¢ pacjentéw do aktywnosci fizycznej,
mierzong jako zdolnos$¢ do chodzenia.

W tym badaniu pacjenci otrzymali Trepulmix w wysokiej dawce (30 nanograméw/kg/minute) lub
niskiej dawce (3 nanogramy/kg/minute), ktéra nie miata zadziataé. Po 24 tygodniach pacjenci
otrzymujacy wysokg dawke byli w stanie przej$¢ srednio 45 metréw dalej w ciggu 6 minut niz w
momencie rozpoczecia leczenia, w poréwnaniu z 4 metrami dalej w przypadku pacjentow
otrzymujacych niska dawke.

Dodatkowe badania obejmujgce poréwnanie z rejestrami pacjentéw z CTEPH, ktdrym nie podawano
leku Trepulmix, potwierdzity poprawe zdolnosci fizycznej.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Trepulmix

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Trepulmix (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: bol gtowy, poszerzenie naczyn krwionos$nych (z zaczerwienieniem),
biegunka, nudnosci (mdtosci), bdl szczek, reakcje wokot miejsca wstrzykniecia, takie jak bal,
opuchlizna i krwawienie.

Leku Trepulmix nie wolno stosowac u pacjentéw z chorobami serca, udarem, problemami w obrebie
jelit, takimi jak wrzody, zablokowanymi zytami w ptucach i powaznymi zaburzeniami czynnosci
watroby. Pacjenci nie mogq przyjmowac leku Trepulmix jednoczesnie z podobnymi lekami o nazwie
prostanoidy.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Trepulmix
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Trepulmix w UE

W badaniu gtéwnym stwierdzono, ze Trepulmix zwieksza odlegtos¢, jaka pacjenci moga przejs¢ w ciggu
6 minut. Chociaz badanie to byto niewielkie (ze wzgledu na rzadkos$¢ choroby), wyniki byty znaczace.
W dodatkowych badaniach wykazano, ze Trepulmix poprawita krgzenie krwi i zdolnos$¢ fizyczng
pacjentow.

Dziatania niepozadane to dziatania oczekiwane ze wzgledu na sposdb, w jaki Trepulmix dziata, i sg one
mozliwe do opanowania. Europejska Agencja Lekow uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania
leku Trepulmix przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Trepulmix

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Trepulmix w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

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

Inne informacje dotyczace leku Trepulmix

Dalsze informacje na temat leku Trepulmix znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trepulmix.
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