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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Uptravi

seleksipagas

Sis dokumentas yra Uptravi Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Uptravi.

Praktinés informacijos apie Uptravi vartojimg pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Uptravi ir kam jis vartojamas?

Uptravi — tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys plauciy arterine hipertenzija (PAH,
nejprastai didelis kraujosptdis plauciy arterijose). Jj galima vartoti kartu su kitais vaistais, endotelio
receptoriy antagonistais (ERA) arba 5 tipo fosfodiesterazés (FDES) inhibitoriais, arba vieng —
pacientams, kuriems tie vaistai netinka. Uptravi skirtas II arba III funkcinés klasés PAH sergantiems
pacientams. Klasé rodo ligos sunkuma: sergant II klasés PAH, paciento fizinis aktyvumas yra Siek tiek
sumazeéjes, o sergant III klasés PAH — smarkiai sumazéjes.

Uptravi sudétyje yra veikliosios medziagos seleksipago.

Kaip vartoti Uptravi?

Uptravi galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma gali pradéti ir priziGréti tik PAH gydymo patirties
turintis gydytojas.

Uptravi tiekiamas tableciy (200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200, 1 400 ir 1 600 mikrogramy) forma.
Gydyma reikia pradéti nuo 200 mikrogramy dozeés; ja reikia vartoti du kartus per parg, mazdaug

12 valandy intervalu. Véliau Si dozé kas savaite didinama (kol paciento organizmas toleruoja vaistq) iki
ne daugiau kaip 1 600 mikrogramy du kartus per parg ir tokia dozeé vartojama toliau. Pacientai gali
geriau toleruoti gydyma, jeigu $j vaistq jie vartos su maistu, o pirma padidintos dozés tablete iSgers
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vakare, o ne ryte. Jeigu pacientas netoleruoja padidintos vaisto dozés, gydytojui gali tekti doze
sumazinti.

Nusprendus nutraukti gydyma Uptravi, vaisto doze reikia laipsniSkai maZinti.

Sunkiy kepeny veiklos sutrikimy turintiems pacientams Uptravi vartoti negalima. Pacientai, turintys
vidutinio sunkumo kepeny veiklos sutrikimuy, gydyma turéty pradeti nuo 200 mikrogramy kartg per
parg. Jeigu pacientas toleruoja tokig vaisto doze, ja galima kas savaite padidinti. Daugiau informacijos
pateikta pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Uptravi?

PAH yra sekinanti liga, kuria sergant smarkiai susiauréja plauciy kraujagyslés. Dél to kraujagyslése,
kuriomis kraujas i$ Sirdies patenka | plaucius, padidéja kraujosptdis ir sumazéja plauciuose | kraujg
patenkancio deguonies kiekis, todél pacientui pasidaro sunkiau judéti.

Veiklioji Uptravi medziaga seleksipagas yra vadinamasis prostaciklino receptoriy agonistas. Tai reiskia,
kad jis veikia panasiai kaip prostaciklinas — natlirali medziaga, kuri reguliuoja kraujosptdj
prisijungdama prie kraujagysliy sieneliy raumenyse esanciy receptoriu, ir taip atpalaiduoja bei iSplecia
kraujagysles. Jungdamasis prie prostaciklino receptoriy, Uptravi taip pat iSplecia kraujagysles ir taip
jose sumazina spaudima, dél to ligos simptomai palengvéja.

Kokia Uptravi nauda nustatyta tyrimuose?

Uptravi nauda gydant PAH buvo jrodyta viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 1 156 PAH
sergantys pacientai. Mazdaug 70 savaiciy pacientai vartojo Uptravi arba placeba (netikrg vaistg). Pries
tai pacientai arba nebuvo gydomi, arba vartojo kitus vaistus nuo PAH (ERA arba FDES5 inhibitorius).
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pagrjstas pacientuy, kuriy liga pasunkéjo arba kurie mire
gydymo laikotarpiu arba netrukus po gydymo pabaigos, skai¢iumi. Apskritai, Uptravi gydyty pacienty
grupéje miré arba pasunkéjusios ligos poZzymius pajuto 24,4 proc. (140 iS 574) pacienty, o placebg
vartojusiy pacienty grupéje — 36,4 proc. (212 i$ 582) pacienty.

Kokia rizika siejama su Uptravi vartojimu?

Dazniausi Uptravi Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra galvos
skausmas, viduriavimas, pykinimas ir vémimas, Zandikauliy skausmas, mialgija (raumeny skausmas),
galiiniy skausmas, artralgija (sanariy skausmas) ir raudonis. Sie reidkiniai biina lengvi arba vidutinio
sunkumo ir dazniausiai pasireiSkia tuomet, kai didinama Uptravi dozeé.

Uptravi negalima vartoti pacientams, kurie per pastaruosius 6 ménesius patyreé Sirdies smugj, sirgo
sunkios formos koronarine Sirdies liga (Sirdies liga, kurig sukelia Sirdies raumenj krauju apripinanciy
kraujagysliy uzsikimsimas) arba nestabilia kritinés angina (tai yra stiprus kriitinés skausmas). Jo
negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuota sunki aritmija (nestabilus Sirdies rimtas) arba
sirdies voztuvy defektai. Kity Sirdies veiklos sutrikimy turintiems pacientams Uptravi galima vartoti tik
meénesius patyre insulta. Uptravi negalima vartoti kartu su tais vaistais (inhibitoriais), kurie smarkiai
slopina kepeny fermento CYP2C8 veiklg, pavyzdziui, gemfibroziliu.

ISsamy apribojimy ir Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta naudojant Uptravi, sarasg galima rasti
pakuotés lapelyje.
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Kodél Uptravi buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Uptravi nauda yra
didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti §j vaistg ES. Siuo metu PAH sergantys
pacientai turi labai nedaug jiems reikiamy vaisty pasirinkimo galimybiu, todél yra didelis nepatenkintas
tokiy pacienty gydymo poreikis. Nustatyta, kad vienas arba kartu su ERA ir (arba) FDES5 inhibitoriumi
vartojamas Uptravi yra veiksmingesnis uz placeba siekiant iSvengti PAH paiméjimo. Palyginti su kitais
tos pacios klasés vaistais, kurie vartojami | veng, Uptravi yra pranasesnis tuo, kad jis vartojamas per
burna. Kalbant apie Uptravi sauguma, laikomasi nuomonés, kad Sio vaisto Salutinis poveikis yra
priimtinas. Nors CHMP atkreipé démesj | tai, kad Uptravi vartojusiy pacienty grupeéje aiskiai Siek tiek
padaugejo mirties atvejy (palyginti su placebo grupe), komiteto nariai laikési nuomones, kad tai lemé
atsitiktinumas arba tai, kaip tyrimas buvo suplanuotas, todél tai neturi poveikio Sio vaisto naudos ir
rizikos santykiui.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Uptravi
vartojima?

Visi Uptravi iSrasantys sveikatos priezilros specialistai pirmiausia turés uzsiregistruoti Uptravi
prekiaujancioje bendrovéje ir tik tada galés iSrasyti $j vaistg. Bendrové taip pat parengs informacine
medziagq sveikatos priezitros specialistams, kurie iSrasys ir skirs Uptravi pacientams, siekdama padéti
jiems teisingai iSrasyti Sj vaistg ir iSvengti gydymo klaidy. I Sig medziagg taip pat bus jtrauktas
vadovas ir dienynas, kurie bus iSduodami pacientams, siekiant padéti jiems atsekti, kiek tableciy reikia
iSgerti, ir kuriuose bus paaiskinta, kaip didinti vaisto dozes. Dienyne esanciuose langeliuose pacientai
turés pazyméti kasdien iSgerty tableciy skaiciy ir stipruma.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Uptravi vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Uptravi
Europos Komisija 2016 m. geguzés 12 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Uptravi
registracijos pazyméjima.

ISsamy Uptravi EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Uptravi rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017-06.

Uptravi
EMA/344654/2017 Puslapis 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003774/human_med_001970.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003774/human_med_001970.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Kas yra Uptravi ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Uptravi?
	Kaip veikia Uptravi?
	Kokia Uptravi nauda nustatyta tyrimuose?
	Kokia rizika siejama su Uptravi vartojimu?
	Kodėl Uptravi buvo patvirtintas?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Uptravi vartojimą?
	Kita informacija apie Uptravi

