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Trepulmix (treprostinil)
Sammanfattning av Trepulmix och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Trepulmix och vad anvands det for?

Trepulmix ar ett ldkemedel som anvands for att behandla kronisk tromboembolisk pulmonell
hypertension (CTEPH), ett tillstand kopplat till hégt blodtryck i lungorna orsakat av blodproppar. Det
kan anvandas for att forbattra formagan till fysisk aktivitet hos patienter

e som inte kan opereras for tillstdndet,
o vars tillstdnd bestar eller fortsatter att dterkomma trots operation.

CTEPH ar sallsynt och Trepulmix klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid
sdllsynta sjukdomar) den 8 februari 2013. Mer information om klassificeringen som sarldkemedel finns
har: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3131103.

Trepulmix &r ett hybridlakemedel. Det innebér att det liknar ett “referenslakemedel” som innehdller
samma aktiva substans, men Trepulmix anvands fér att behandla en annan typ av pulmonell
hypertension. Referenslakemedlet for Trepulmix ar Remodulin.

Trepulmix innehaller den aktiva substansen treprostinil.

Hur anvdnds Trepulmix?

Trepulmix ges genom infusion (dropp) under huden med hjalp av en pump for att kontrollera
infusionshastigheten. Dosen beréknas utifrdn patientens vikt och justeras med hansyn till hur val
tillstdndet kontrolleras och hur allvarliga biverkningarna &r. Patienten bor instrueras i att anvanda
pumpen och att sjalv ta lakemedlet genom infusion.

Lakemedlet ar receptbelagt och behandling med Trepulmix ska sdttas in och dvervakas av lakare med
erfarenhet av behandling av pulmonell hypertension. Behandlingen ska pdborijas i en miljo dar
intensivvardsutrustning finns tillganglig.

For att f8 mer information om hur du anvénder Trepulmix, |&s bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Trepulmix?

Treprostinil, den aktiva substansen i Trepulmix, verkar pa liknande satt som prostacyklin, en naturlig
substans som utvidgar blodkarlen och hindrar blodpléttar (blodkomponenter) fran att fasta vid
varandra for att bilda blodproppar. Hos patienter med CTEPH férhindrar dessa effekter blodproppar och
sanker blodtrycket i lungartaren, vilket férbattrar sjukdomssymtomen.

Vilken nytta med Trepulmix har visats i studierna?

I en huvudstudie pd 105 patienter med svar CTEPH som inte kunde genomga operation konstaterades
att Trepulmix kan férbattra patienternas formaga till fysisk aktivitet, vilket mattes som férmagan att
ga.

I denna studie fick patienterna Trepulmix i en hég dos (30 nanogram/kg/minut) eller en 1ag dos

(3 nanogram/kg/minut) som inte férvantades ha nagon effekt. Efter 24 veckor kunde patienterna som

fick den htga dosen gd i genomsnitt 45 meter langre pa 6 minuter &n nar behandlingen inleddes,
jamfort med 4 meter langre fér dem som fick den I&ga dosen.

Foérbattringen av den fysiska formagan bekriftades i ytterligare studier som omfattade jamforelser
med uppgifter om patienter med CTEPH som inte hade behandlats med Trepulmix.

Vilka ar riskerna med Trepulmix?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Trepulmix (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) ar huvudvérk, utvidgning av blodkérlen (med rodnad), diarré, illamdende, smarta i kiaken
samt reaktioner kring injektionsstéllet sdsom smarta, svullnad och blédningar.

Trepulmix far inte ges till patienter med tillstdnd som hjartproblem, stroke, problem med tarmen som
t.ex. magsar, blockerade vener i lungorna eller allvarliga leverproblem. Patienterna far inte ta
Trepulmix samtidigt med liknande lakemedel som kallas prostanoider.

En fullsténdig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Trepulmix finns i bipacksedeln.
Varfor ar Trepulmix godkant i EU?

I huvudstudien konstaterades att Trepulmix dkar avstandet som patienterna kan g& pa 6 minuter.
Aven om denna studie var liten (eftersom sjukdomen &r séllsynt) var resultaten meningsfulla.
Ytterligare studier visade att Trepulmix férbattrade blodcirkulationen och patienternas fysiska formaga.

De foérvantade biverkningarna beror pa Trepulmix satt att verka och &r hanterbara. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att férdelarna med Trepulmix ar stérre an riskerna och att
Trepulmix kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Trepulmix?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Trepulmix har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Trepulmix kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Trepulmix utvdrderas noggrant och nédvéandiga atgérder vidtas
for att skydda patienterna.
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Mer information om Trepulmix

Mer information om Trepulmix finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trepulmix.
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