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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Uptravi
seleksypag

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Uptravi. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Uptravi.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Uptravi nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Uptravi i w jakim celu sie go stosuje?

Uptravi to lek stosowany w leczeniu oséb dorostych z tetniczym nadcisnieniem ptucnym (TNP,
nieprawidtowo podwyzszone ci$nienie krwi w tetnicach ptucnych). Mozna stosowaé go w potgczeniu

z innymi lekami, zwanymi antagonistami receptoréw endoteliny (ERA) lub inhibitorami fosfodiesterazy
typu 5 (PDE-5), lub w monoterapii, w przypadku pacjentéw, u ktérych leki te nie sg odpowiednie.
Uptravi stosuje sie u pacjentéw w Il lub 111 klasie czynnosciowej TNP. ,Klasa” odzwierciedla stopien
ciezkosci choroby: ,klasa II” objawia sie niewielkim ograniczeniem wydolnosci fizycznej, natomiast
klasa III oznacza wyrazne ograniczenie wydolnosci fizycznej.

Lek Uptravi zawiera substancje czynng seleksypag.

Jak stosowac produkt Uptravi?

Uptravi wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac tylko
lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu TNP.

Uptravi jest dostepny w postaci tabletek (200, 400, 600, 800, 1000, 1200, 1400 i 1600 mikrogramoéw).
Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 200 mikrograméw dwa razy na dobe, przyjmowanej w odstepie
okoto 12 godzin. Nastepnie dawke zwieksza sie co tydzien, dopdki jest ona tolerowana, do
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maksymalnej dawki 1600 mikrogramow dwa razy na dobe, ktéra nastepnie przyjmuje sie przez dtuzszy
czas. Pacjenci moga lepiej tolerowac leczenie, jezeli przyjmujg tabletki podczas positkow oraz
przyjmujg pierwsza tabletke po zwiekszeniu dawki wieczorem zamiast rano. Jezeli pacjent nie toleruje
zwiekszonej dawki, lekarz moze jg zmniejszyc.

W przypadku zakonczenia leczenia produktem Uptravi dawke nalezy stopniowo zmniejszac.

Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby nie powinni przyjmowac¢ produktu Uptravi. Pacjenci
z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby powinni rozpoczynac leczenie od dawki

200 mikrogramow raz na dobe. Jesli dawka ta jest dobrze tolerowana, mozna jq zwiekszac¢ co tydzien.
Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Uptravi?

Tetnicze nadcisnienie ptucne jest ostabiajaca organizm chorobg, objawiajgcg sie znacznym zwezeniem
naczyn krwionosnych w ptucach. Prowadzi to do wzrostu cisnienia krwi w naczyniach, ktérymi krew
ptynie z serca do ptuc, a takze zmniejszenia ilosci tlenu, ktéry moze dosta¢ sie do krwi w ptucach, co
ogranicza aktywnos¢ fizyczng pacjenta.

Substancja czynna w produkcie Uptravi, seleksypag, jest ,agonistg receptora prostacykliny”. Oznacza
to, ze dziata on w sposob podobny do prostacykliny, naturalnie wystepujacej substancji, ktéra reguluje
ci$nienie krwi, przytaczajac sie do receptorow w miesniach w Scianie naczyn krwionosnych, co
powoduje rozkurcz i rozszerzenie naczyn krwionosnych. Wigzac sie z receptorami prostacykliny,
Uptravi réwniez rozszerza naczynia krwionosne i zmniejsza cisnienie wewnatrz tych naczyn, co fagodzi
objawy choroby.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Uptravi zaobserwowano w
badaniach?

Korzysci ze stosowania produktu Uptravi w leczeniu TNP wykazano w jednym badaniu gtéwnym

z udziatem 1156 pacjentéw z TNP. Pacjentom podawano produkt Uptravi lub placebo (leczenie
pozorowane) przez okoto 70 tygodni. Pacjenci albo nie byli wczesniej leczeni, albo otrzymywali leczenie
innymi lekami stosowanymi w TNP (ERA lub inhibitorami PDE-5). Gtéwnym kryterium oceny
skutecznosci byta liczba pacjentow, u ktorych choroba ulegta nasileniu lub ktérzy zmarli w trakcie
leczenia lub wkrétce po jego zakoniczeniu. Ogdétem 24,4% (140 z 574) pacjentéw leczonych produktem
Uptravi zmarto lub wystapity u nich oznaki nasilenia choroby w poréwnaniu z 36,4% (212 z 582)
pacjentéw, ktorzy otrzymywali placebo.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Uptravi?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Uptravi (mogace wystgpi¢ u wiecej
niz 1 osoby na 10) to: bdle glowy, biegunka, nudnosci i wymioty, bdle szczeki, bole miesniowe, bole
konczyn, bole stawdw i uderzenia gorgca. Dziatania te majg tagodne lub umiarkowane nasienie

i wystepuja czesciej po zwiekszeniu dawki produktu Uptravi.

Produktu Uptravi nie wolno stosowac u pacjentow, ktérzy przebyli zawat miesnia sercowego w okresie
ostatnich 6 miesiecy, u ktérych wystepuje ciezka choroba wiericowa (choroba serca spowodowana
niedroznoscig naczyn krwionosnych, ktére zaopatrujg miesien sercowy) lub niestabilna dtawica
piersiowa (ciezki typ bélu w klatce piersiowej). Leku nie wolno réwniez stosowaé u pacjentéw

z ciezkimi zaburzeniami rytmu serca) (niestabilny rytm serca) lub wadami zastawek serca. W
przypadku pacjentéw z innymi chorobami serca produkt Uptravi nalezy stosowac wytacznie pod Scistym
nadzorem lekarza. Nie wolno go réwniez stosowac u pacjentéw, ktorzy przebyli udar mézgu w okresie
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ostatnich 3 miesiecy. Leku Uptravi nie nalezy przyjmowac jednoczesnie z takimi lekami jak gemfibrozil,
ktére sq silnymi substancjami blokujagcymi enzym watroby CYP2CS8.

Petny wykaz wszystkich ograniczen i dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem leku Uptravi
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Uptravi?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ze
stosowania produktu Uptravi przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
Obecnie dostepne opcje leczenia dla pacjentéw z TNP sg bardzo ograniczone, w zwigzku z czym istnieje
duze zapotrzebowanie medyczne na takie leczenie. Wykazano, ze produkt Uptravi jest skuteczniejszy
niz placebo w zapobieganiu nasileniu TNP, gdy jest on stosowany w monoterapii, a takze w skojarzeniu
z lekiem z klasy ERA lub inhibitorem PDE-5. W poréwnaniu z innymi lekami z tej samej klasy, ktére
podaje sie dozylnie, zaletg produktu Uptravi jest mozliwo$¢ jego podawania drogg doustna. Jesli chodzi
o bezpieczenstwo, dziatania niepozadane produktu Uptravi uznano za akceptowalne. Cho¢ CHMP
zwrdécit uwage na niewielki wzrost czestosci wystepowania zgondéw wsrod pacjentéw leczonych
produktem Uptravi w poréwnaniu ze stosowaniem placebo, uznano, ze byto to dzietem przypadku lub
wynikato z konstrukcji badania, w zwigzku z czym nie ma to wptywu na korzysci i zagrozenia zwigzane
ze stosowaniem tego leku.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Uptravi?

Kazdy lekarz przepisujacy produkt Uptravi bedzie musiat najpierw zarejestrowac sie w firmie, ktéra
wprowadzita produkt Uptravi do obrotu, zanim bedzie mdgt go przepisywacé. Firma dostarczy materiaty
edukacyjne osobom z personelu medycznego przepisujacym i wydajacym ten lek, aby utatwic¢ im
prawidtowe przepisywanie leku oraz unikna¢ btedéw w leczeniu. Materiaty te beda réwniez zawieraty
przewodnik i dzienniczek dla pacjentéw, ktére pomoga im w okresleniu liczby przyjmowanych tabletek,
a takze bedga zawieraty wyjasnienie sposobu zwiekszania dawek. Dzienniczek zawiera pola, w ktérych
pacjent moze zaznaczyc¢ liczbe i moc tabletek przyjmowanych kazdego dnia.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Uptravi w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto rdwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Uptravi

W dniu 12 maja 2016 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Uptravi
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Uptravi znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Uptravi nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2017.
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