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Trepulmix (treprostinil)
Prezentare generala a Trepulmix si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Trepulmix si pentru ce se utilizeaza?

Trepulmix este un medicament utilizat in tratamentul hipertensiunii arteriale pulmonare cronice
tromboembolice (HTAPCT), o afectiune caracterizata prin tensiune arteriald mare in plamani cauzata de
cheaguri de sange. Se poate utiliza pentru a imbunatati capacitatea de a efectua activitati fizice la
pacienti:

e care nu pot fi operati pentru tratarea afectiunii;
e la care afectiunea persista sau continud sa revina dupa un tratament chirurgical.

HTAPCT este rara, iar Trepulmix a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament utilizat in boli
rare) la 8 februarie 2013. Informatii suplimentare cu privire la medicamentele desemnate orfane pot fi
gasite aici: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3131103.

Trepulmix este un ,medicament hibrid”. Acest lucru inseamna ca este similar cu un ,medicament de
referinta” care contine aceeasi substanta activa, dar se utilizeaza pentru tratarea unei forme diferite de
hipertensiune arteriala pulmonara. Medicamentul de referinta pentru Trepulmix este Remodulin.

Trepulmix contine substanta activa treprostinil.
Cum se utilizeaza Trepulmix?

Trepulmix se administreaza sub forma de perfuzie subcutanata (picurare sub piele), folosind o pompa
pentru a controla viteza de perfuzare. Doza se calculeaza pe baza greutatii pacientului si se ajusteaza
in functie de cat de bine este controlata afectiunea si de severitatea eventualelor reactii adverse.
Pacientul va fi instruit in legatura cu utilizarea pompei si administrarea prin perfuzie a medicamentului.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul cu Trepulmix
trebuie initiat si supravegheat numai de medici cu experienta in tratamentul hipertensiunii arteriale
pulmonare. Tratamentul trebuie initiat in unitati medicale in care exista o sectie de terapie intensiva.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Trepulmix, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Trepulmix?

Treprostinilul, substanta activa din Trepulmix, actioneaza in mod similar cu prostaciclina, o substanta
naturala care dilata vasele de sange si impiedica formarea de cheaguri de sange prin lipirea
trombocitelor (componente ale sangelui) intre ele. La pacientii cu HTAPCT, aceste efecte ale
treprostinilului impiedica formarea de cheaguri de sdnge si scad tensiunea arteriala in artera
pulmonara, atenuand, astfel, simptomele bolii.

Ce beneficii a prezentat Trepulmix pe parcursul studiilor?

Un studiu principal care a cuprins 105 pacienti cu HTAPCT severa inoperabila a constatat ca Trepulmix
poate imbunatati capacitatea pacientilor de a efectua activitati fizice, masurata in capacitatea de mers.

in acest studiu, pacientii au primit Trepulmix in dozd mare (30 nanograme/kg/minut) sau in dozd mic3
(3 nanograme/kg/minut) care nu era prevazutd sa aiba efect. Dupa 24 de saptamani, pacientii care au
primit doza mare au putut merge, in 6 minute, in medie cu 45 de metri mai mult decat la inceputul
tratamentului, fatd de 4 metri in plus la cei care au primit doza mica.

Imbunatitirea capacitatii fizice a fost confirmata prin studii suplimentare care au cuprins o comparatie
cu fisele medicale ale pacientilor cu HTAPCT care nu fusesera tratati cu Trepulmix.

Care sunt riscurile asociate cu Trepulmix?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Trepulmix (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt dureri de cap, dilatarea vaselor de sange (cu inrosirea pielii), diaree, greatad, dureri de
maxilare, reactii la locul injectiei, precum durere, umflare si sangerare.

Trepulmix este contraindicat la pacientii cu afectiuni precum probleme de inima, accident vascular
cerebral, probleme la nivelul intestinului, cum ar fi ulcere, vene blocate in pldmani si probleme grave
de ficat. Este contraindicata administrarea concomitenta de Trepulmix cu medicamente asemanatoare
numite prostanoizi.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Trepulmix, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Trepulmix in UE?

Studiul principal a constatat ca Trepulmix mareste distanta pe care pacientii o pot parcurge in mers in
6 minute. Desi acest studiu a fost mic (din cauza raritatii bolii), rezultatele au fost semnificative. in
studii suplimentare s-a demonstrat ca Trepulmix imbunatateste circulatia sangelui si capacitatea
pacientilor de a efectua activitati fizice.

Reactiile adverse sunt cele preconizate din modul in care actioneaza Trepulmix si pot fi gestionate
terapeutic. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Trepulmix sunt
mai mari decét riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Trepulmix?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Trepulmix, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Trepulmix sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Trepulmix sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Trepulmix

Informatii suplimentare cu privire la Trepulmix sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trepulmix.
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