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Kokkuvodte uldsusele

Uptravi
seleksipaag

See on ravimi Uptravi Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Uptravi kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Uptravi kasutamise praktilisi nbuandeid, lugege pakendi infolehte v8i po6rduge oma arsti voi
apteekri poole.

Mis on Uptravi ja milleks seda kasutatakse?

Uptravi on ravim, mida kasutatakse pulmonaalse arteriaalse hipertensiooniga (PAH, kopsuarterite
ebanormaalselt kdrge vererdhk) taiskasvanute raviks. Uptravit tohib kasutada koos teatud teiste
ravimitega — endoteliiniretseptori antagonistidega (ERA) v6i 5. tulpi fosfodiesteraasi (PDE-5)
inhibiitoritega — v8i ainsa ravimina patsientidel, kellele need ravimid ei sobi. Uptravit kasutatakse Il ja
11 klassi pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooniga patsientidel. Klass véljendab haiguse raskusastet:
Il funktsionaalse klassiga patsientidel on koormustaluvus veidi vahenenud ja 111 klassiga patsientidel
oluliselt vdhenenud.

Uptravi sisaldab toimeainena seleksipaagi.
Kuidas Uptravit kasutatakse?

Uptravi on retseptiravim. Ravi tohib méaarata ja patsienti peab jalgima pulmonaalse arteriaalse
hipertensiooni ravis kogenud arst.

Uptravit turustatakse tablettidena (200, 400, 600, 800, 1000, 1200, 1400 ja 1600 mikrogrammi). Ravi
tuleb alustada annusega 200 pg kaks korda d6péevas, vdetuna ligikaudu 12-tunnise vahega. Seejarel
suurendatakse annust Uks kord nadalas, olenevalt sellest, kuidas patsient suurendamist talub, kuni
maksimaalse annuseni 1600 ug kaks korda 66paevas, mida seejarel jatkatakse. Patsiendid vbivad

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



taluda ravi paremini, kui nad vétavad tablette koos toiduga ja vdtavad esimese suurema annuse tableti
6htul, mitte hommikul. Kui patsient suuremat annust ei talu, peab arst annust vahendama.

Uptraviga ravi I8petamisel tuleb annust vdhendada jark-jargult.

Uptravit ei tohi kasutada maksafunktsiooni raske héairega patsientidel. Maksafunktsiooni mé&duka
hairega patsientidel tuleb ravi alustada annusega 200 pug Uks kord 66péevas. Taluvuse korral tohib
annust ks kord nadalas suurendada. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.

Kuidas Uptravi toimib?

Pulmonaalne arteriaalne hupertensioon on kurnav haigus, mille korral kopsude veresooned ahenevad
tugevasti. See pbhjustab kdrget vererdhku kopsuarterites (sidamest kopsu viivates veresoontes), mis
vahendab kopsudes verre imenduva hapniku kogust ja seetdttu raskendab kehalist tegevust.

Uptravi toimeaine seleksipaag on prostatsikliini retseptori agonist. See tahendab, et seleksipaag
toimib sarnaselt prostatsikliinile — organismis looduslikult esinevale ainele, mis reguleerib vererdhku
veresoonte seinte lihaste retseptoritega , |166gastades ja laiendades nii veresooni. Prostatsukliini
retseptoritega seondudes laiendab Uptravi ka veresooni ja vdhendab nii soonesisest réhku,
leevendades haiguse simptomeid.

Milles seisneb uuringute pdhjal Uptravi kasulikkus?

Uptravi kasulikkus pulmonaalse arteriaalse hupertensiooni raviks on tdendatud Uhes p&hiuuringus,
milles osales 1156 pulmonaalse arteriaalse hipertensiooniga patsienti. Patsiendid kasutasid ligikaudu
70 nadala jooksul kas Uptravit voi platseebot (nédiv ravim). Patsiendid olid kas varem ravimata voi neid
oli ravitud teiste pulmonaalse arteriaalse hupertensiooni ravimitega (endoteliiniretseptori
antagonistidega voi 5. tuupi fosfodiesteraasi inhibiitoritega). Efektiivsuse pdhinaitaja oli nende
patsientide arv, kelle haigus siivenes voi kes surid ravi ajal v6i veidi parast ravi I6ppu. Patsiente, kes
surid vOi kellel ilmnesid stiveneva haiguse tunnused, oli Uptravi uuringurihmas kokku 24,4%

(140 patsienti 574st) ja platseeborihmas 36,4% (212 patsienti 582st).

Mis riskid Uptraviga kaasnevad?

Uptravi kdige sagedamad korvalnahud (vbivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on peavalu,
kdhulahtisus, iiveldus ja oksendamine, I6uavalu, lihasevalu, jasemevalu, liigesevalu ja 6hetus. Need
nahud on kerged vdi méddukad ja esinevad kdige sagedamini Uptravi annuse suurendamise ajal.

Uptravit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on viimase 6 kuu jooksul olnud siidamelihase infarkt, kellel
on raske pargarterihaigus (sudamelihast verega varustavate veresoonte ummistusest tingitud
sidamehaigus) voi ebastabiilne stenokardia (tugev rindkerevalu). Ravimit ei tohi kasutada raskete
ritmihairetega voi sidameklapiriketega patsiendid. Teiste sidameprobleemidega patsiendid tohivad
Uptravit kasutada ainult hoolika meditsiinilise jalgimise korral. Ravimit ei tohi kasutada patsiendid,
kellel on viimase 3 kuu jooksul olnud insult. Uptraviga samal ajal ei tohi vdtta ravimeid, mis on
maksaensuumi CYP2C8 tugevad blokaatorid (inhibiitorid), nagu gemfibrosiil.

Uptravi kohta teatatud piirangute ja kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Uptravi heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Uptravi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooniga
patsientide ravivéimalused on véga piiratud, mistdttu esineb suur meditsiiniline vajadus. Téendatud on
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Uptravi platseebost suurem efektiivsus pulmonaalse arteriaalse hupertensiooni sivenemise
ennetamisel nii ainsa ravimina kasutamisel kui ka kasutamisel lisaks endoteliiniretseptori
antagonistidele vdi 5. tuupi fosfodiesteraasi inhibiitoritele. Vorreldes sama klassi muude ravimitega,
mida manustatakse veeni, on Uptravi eeliseks suukaudne kasutamine. Ohutuse osas peetakse Uptravi
kdrvalnahte vastuvfetavateks. Kuigi inimravimite komitee taheldas Uptravi uuringurilhmas patsientide
suremuse vahest nailist suurenemist vorreldes platseeboriihmaga, oli komitee arvamusel, et see oli
juhuslik voi toimus uuringu Ulesehituse tdttu ega mdjuta ravimi kasulikkuse ja riski tasakaalu.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Uptravi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

K&ik Uptravi méaravad arstid peavad enne ravimi maaramist end registreerima Uptravit turustavas
ettevottes. EttevOte saadab ravimit maaravale ja valjastavale tervishoiutédtajale teabematerjalid, mis
aitavad tal ravimit patsientidele digesti m&éarata ja véltida ravivigu. Need materjalid sisaldavad ka
patsientide teabematerjali ja paevikut, mis aitab neil jalgida véetud tablettide arvu, samuti
selgitatakse, kuidas annust suurendatakse. Paevikus on lahtrid, kuhu patsient kirjutab iga paev véetud
tablettide arvu ja tugevuse.

Uptravi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Uptravi kohta

Euroopa Komisjon andis Uptravi mitgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 12. mail 2016.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Uptravi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Uptraviga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 06-2017.
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