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Trepulmix (treprostinil)
Prehlad o lieku Trepulmix a preco bol povoleny v EU

€o je liek Trepulmix na ¢o sa pouziva?

Trepulmix je liek, ktory sa pouziva na lieCbu chronickej tromboembolickej plicnej hypertenzie (CTEPH),
choroby suvisiacej s vysokym krvnym tlakom v pltcach, ktory je zapri¢ineny krvnymi zrazeninami.
Méze sa pouzivat na zvySenie tolerancie fyzickej zataze u pacientov:

e ktori nemdzu podstupit chirurgickd lie¢bu,
e ktorych ochorenie pretrvava alebo sa vracia po chirurgickej liecbe.

Ochorenie CTEPH je zriedkavé, a preto bol liek Trepulmix dna 8. februara 2013 oznaceny za tzv. liek
na ojedinelé ochorenia. Dalsie informécie o oznadeni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mozete najst
tu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3131103.

Liek Trepulmix je tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny tzv. referenénému lieku
obsahujlicemu rovnaké lieCivo, ale pouziva sa na liecbu inej formy plicnej hypertenzie. Referenénym
liekom pre liek Trepulmix je liek Remodulin.

Liek Trepulmix obsahuje lieCivo treprostinil.

Ako sa liek Trepulmix pouziva?

Liek Trepulmix sa podava formou infuzie (na kvapkanie) pod kozu pomocou pumpy na kontrolu
rychlosti inflzie. Davka sa vypocitava na zaklade hmotnosti pacienta a prispésobuje sa podla toho, ako
dobre je ochorenie kontrolované a podla zavaznosti akychkolvek vedlajsich Ucinkov. Pacient sa zaskoli,
ako pouzivat pumpu a sa ako sa liek infizne podava.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu liekom Trepulmix maju zadat a sledovat vyluéne
zdravotnicki pracovnici, ktori maju skisenosti s lie¢bou plicnej hypertenzie. Lie¢ba sa ma zacat v
zariadeni schopnom poskytn(t intenzivnu starostlivost.

Viac informacii o pouzivani lieku Trepulmix si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3131103

Akym sposobom liek Trepulmix Gcinkuje?

Treprostinil, lieCivo lieku Trepulmix, uc¢inkuje podobnym spdsobom ako prostacyklin, prirodzena latka,
ktord rozsiruje krvné cievy a brani zhlukovaniu krvnych dosti¢iek (zloZiek krvi), aby mohli vytvarat
krvné zrazeniny. U pacientov s CTEPH tieto ucinky treprostinilu brania vzniku krvnych zrazenin

a znizuju tlak v plicnej artérii, a tak zmiermuju symptémy ochorenia.

Aké prinosy lieku Trepulmix boli preukazané v stadiach?

Na zaklade hlavnej Stidie zahfriajucej 105 pacientov so zavaznou CTEPH, ktori nemohli podstupit
chirurgicky zakrok, sa zistilo, Ze liek Trepulmix dokaze zlepsit toleranciu fyzickej zataze u pacientov,
ktord sa meria ako schopnost chddze.

V tejto sStudii dostavali pacienti vysoku (30 nanogramov/kg/minutu) alebo nizku

(3 nanogramy/kg/minutu) davku lieku Trepulmix, u ktorej sa nepredpokladal Ziadny ucinok.

Po 24 tyZzdroch dokazali pacienti, ktori dostavali vysoku davku, za 6 minut prejst v priemere

0 45 metrov dalej ako na zadiatku lie¢by v porovnani so 4 metrami, ktoré dokazali naviac prejst
pacienti dostavajlci nizku davku.

Dodato¢nymi spravami vratane porovnania so zaznamami pacientov s CTEPH, ktori neboli lieceni
liekom Trepulmix, sa potvrdilo zlepSenie tolerancie fyzickej zataze.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Trepulmix?

NajlastejSie vedlajsie Ucinky lieku Trepulmix (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su bolest
hlavy, rozsirenie krvnych ciev (spolu s navalmi hortcavy), hnacka, nauzea (pocit nevolnosti), bolest
v Celusti, reakcie v mieste vpichu injekcie, ako je bolest, opuch a krvacanie.

Liek Trepulmix sa nesmie pouzivat v pripade pacientov s ochoreniami, ako st problémy so srdcom,
mrtvica, problémy v ¢revach, ako su vredy, zablokované Zily v plticach a zavazné problémy s peceriou.
Pacienti nesmu stibezne s liekom Trepulmix uZivat podobné lieky nazyvané prostanoidy.

Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Trepulmix a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Trepulmix povoleny v EU?

V hlavnej $tudii sa zistilo, Ze liek Trepulmix predlzuje vzdialenost, ktor( pacienti dokazali prejst

za 6 minut. Napriek tomu, Ze iSlo o mall Stddiu (vzhlfadom na zriedkavost ochorenia), vysledky boli
vyznamné. V dodatocnych studiach sa ukdazalo, Ze liek Trepulmix zlepsil krvny obeh a toleranciu
fyzickej zataze pacientov.

Vedlajsie Ucinky su také, ako sa predpokladaju vzhladom na sp6sob, akym liek Trepulmix Ucinkuje,

a su kontrolovatelné. Eurdpska agentlra pre lieky preto rozhodla, zZe prinosy lieku Trepulmix su vacsie
ako rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze liek mbze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Trepulmix?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Trepulmix boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Trepulmix sa neustale kontroluju. Vedlajsie

ucinky hlasené pri lieku Trepulmix sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Trepulmix

Dalsie informécie o lieku Trepulmix sa nachadzajli na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trepulmix.
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