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Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Uptravi. Objastiuje, jakym zplisobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivéni. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak p¥ipravek Uptravi
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Uptravi, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci |ékarnika.

Co je Uptravi a k éemu se pouziva?

Uptravi je |éCivy pfipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych s plicni arteridlni hypertenzi
(abnormalné vysoky krevni tlak v plicnich tepnach). Mize se pouzivat v kombinaci s jinymi [é¢ivymi
pripravky zvanymi antagonisté endothelinového receptoru (ERA) nebo inhibitory fosfodiesterazy typu 5
(PDE-5) nebo samostatné u pacientl, pro které tyto 1é¢ivé piipravky nejsou vhodné. Pfipravek Uptravi
se pouziva u pacientl s plicni arterialni hypertenzi funkéni tfidy 11 nebo III. Oznadeni ,tiida® udava
zavaznost onemocnéni: ,tfida II" predstavuje mirné omezeni fyzické aktivity, ,tfida III" predstavuje
znacné omezeni fyzické aktivity.

Pfipravek Uptravi obsahuje Iécivou latku selexipag.
Jak se pripravek Uptravi pouziva?

Vydej pripravku Uptravi je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit a sledovat pouze |ékar,
ktery ma zkusenosti s Ié¢bou plicni arteridlni hypertenze.

Pripravek Uptravi je k dispozici ve formé tablet (200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200, 1 400 a 1 600
mikrogramut). Lé¢ba by méla byt zahajena davkou 200 mikrogrami dvakrat denné s odstupem
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pfiblizné 12 hodin. Poté se davka zvy3uje v tydennich intervalech tak dlouho, dokud je dobfe sndsena,
na maximalni davku 1 600 mikrograml dvakrat denné&, kterou poté pacient uziva i nadale. Pacienti
mohou lé¢bu snaset Iépe, pokud tablety uzivaji s jidlem a pokud prvni tabletu se zvySenou davkou uziji
veder, a nikoli rdno. Pokud pacient zvy$enou davku $patné snasi, mlZze byt nezbytné, aby IékaF davku
snizil.

V pfipadé ukonceni I1&éCby pfipravkem Uptravi je nutné postupné snizovat davku pfipravku.

Pripravek Uptravi nesméji uzivat pacienti se zdvaznou poruchou funkce jater. Pacienti se stfedné
zavaznou poruchou jater by méli 1é&bu zahajit ddvkou 200 mikrogramd jednou denné. Pokud pacient
tuto davku dobfe snasi, Ize ji v tydennich intervalech zvy3ovat. Podrobné informace jsou uvedeny

v pribalové informaci.

Jak pripravek Uptravi plsobi?

Plicni arteridlni hypertenze je zeslabujici onemocnéni, pfi némz dochazi k zavaznému zGzeni krevnich
cév v plicich. To zplsobuje vysoky krevni tlak v cévach, které ptivadé&ji krev ze srdce do plic, a snizuje
mnozstvi kysliku, ktery se v plicich mize dostat do krve, coz ztézuje fyzickou aktivitu.

Léciva latka v pripravku Uptravi, selexipag, je agonistou prostacyklinového receptoru. To znamena, ze
plsobi podobnym zplsobem jako pfirozené se vyskytujici latka prostacyklin, kterd reguluje krevni tlak
tak, Ze se navaze na receptory ve svalech ve sténach krevnich cév, coz vede k uvolnéni a rozsifeni cév.
Navazanim se na prostacyklinové receptory pripravek Uptravi rovnéz rozsifuje krevni cévy a snizuje
tak tlak uvniti cév, coz vede ke zmirnéni priznakl onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Uptravi byly prokazany v prlibéhu studii?

Pfinosy pfipravku Uptravi v ramci 1éCby plicni arteridini hypertenze byly prokazany v jedné hlavni
studii, do které bylo zafazeno 1 156 pacientl s timto onemocné&nim. Pacienti uzivali bud’ pfipravek
Uptravi, nebo placebo (net&inny ptipravek) po dobu pfiblizné 70 tydnd. Pacienti bud’ dosud nebyli
IéCeni, nebo uzivali jiné IéCivé pFipravky k 1éCbé plicni arteridlni hypertenze (ERA nebo inhibitory PDE-
5). Hlavnim mé&fitkem Gcinnosti byl pocet pacientl, u nichz doslo ke zhorgeni onemocnéni nebo k umrti
v prib&hu nebo kratce po ukonéeni 1é&by. Celkem 24,4 % (140 z 574) pacient( lé¢enych pFipravkem
Uptravi bud’ zemfelo, nebo vykazovalo znamky zhorSeni onemocnéni ve srovnani s 36,4 % (212 z 582)
pacientl uZivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Uptravi?

NejCastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Uptravi (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest hlavy, prijem, nauzea (pocit nevolnosti) a zvraceni, bolest &elisti, myalgie (bolest sval(),
bolest koncetin, artralgie (bolest kloubll) a névaly horka. Tyto Ucinky jsou mirné nebo stfedné zavazné
a nejcastéji jsou zaznamenany pfi zvySeni davky pfipravku Uptravi.

P¥ipravek Uptravi nesmi byt podavan pacientim, ktefi v poslednich 6 mésicich prodélali infarkt
myokardu, ktefi trpi t&zkou ischemickou chorobou srde¢ni (onemocnénim srdce zplsobenym
neprichodnosti krevnich cév, které zasobuji srdeéni sval) nebo nestabilni anginou pectoris (zadvaznym
druhem bolesti na hrudi). Nesmi se pouZivat u pacientl se zavaznymi arytmiemi (nestabilnim srde¢nim
tepem) nebo poruchami srde¢nich chlopni. U pacientl s jinymi srdeénimi onemocnénimi se piipravek
Uptravi smi pouzivat pouze pod pfisnym lékaFskym dohledem. RovnéZ se nesmi pouzivat u pacientd,
ktefi v poslednich 3 mésicich prodélali cévni mozkovou pfihodu. Pfipravek Uptravi se nesmi pouzivat
soubézné s lécivy, ktera jsou silnymi blokatory (inhibitory) jaterniho enzymu CYP2C8, napfiklad s
gemfibrozilem.
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Uplny seznam omezeni a nezadoucich G¢ink{ hld&enych v souvislosti s ptipravkem Uptravi je uveden
v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Uptravi schvalen?

Vybor pro humanni |1écivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pripravku Uptravi prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Pacienti s plicni arterialni hypertenzi
maji v soucCasnosti velmi omezené léCebné moznosti, existuje tedy vysoka neuspokojena potfeba lécby
tohoto onemocnéni. Bylo prokazano, ze pripravek Uptravi je ucinnéjsi nez placebo v prevenci zhorseni
plicni arterialni hypertenze a to jak samostatné, tak v kombinaci s ERA a/nebo inhibitorem PDE-5.

V porovnani s jinymi [éCivymi pFipravky ze stejné tfidy podavanymi do Zily ma pripravek Uptravi tu
vyhodu, Ze se uziva Usty. Co se tyCe bezpecnosti, nezadouci Ucinky pfipravku Uptravi se povazuji za
pfijatelné. Vybor CHMP si je védom drobného patrného narlistu Umrtnosti u pacientl uZivajicich
pfipravek Uptravi ve srovnani s placebem, domniva se viak, Ze k tomu do$lo nahodou nebo v disledku
zplsobu, jakym byla studie navrzena, a proto tato skute¢nost neméla vliv na piinosy & rizika tohoto
IéCivého pFipravku.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Uptravi?

NeZ bude moci predepisujici 1ékar pripravek Uptravi predepsat, musi se nejprve zaregistrovat

u spolednosti, ktera pFipravek dodava na trh. Zdravotnickym pracovnikiim, ktefi budou tento I&&ivy
pripravek predepisovat a vydavat, spole¢nost poskytne vzdélavaci materialy, které jim pomohou
pripravek Uptravi spravné predepisovat a zabranit chybam pfi podavani pfipravku. Tyto materiadly
budou rovnéZ obsahovat priivodce a denik pro pacienty, diky nimz mohou sledovat polet uzivanych
tablet a zjistit, jakym zplsobem maji byt davky navys$ovény. V deniku jsou poli¢ka, do kterych pacient
zapise pocet a silu tablet, které uziva kazdy den.

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Uptravi, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Uptravi

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Uptravi platné v celé Evropské unii dne 12.
kvétna 2016.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Uptravi je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Uptravi naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2017.
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