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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Uptravi
seleksipags

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Uptravi. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Uptravi lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Uptravi lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija vai
jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Uptravi un kapeéc tas lieto?

Uptravi ir zales, ko lieto, lai arstétu plausu artériju hipertensiju (PAH) pieaugusiem pacientiem (ar PAH
apzimé parmeérigi augstu asinsspiedienu plausu artérijas). Tas var lietot kopa ar citam zalém, ko sauc
par endotelina receptora antagonistiem (ERA) vai 5. tipa fosfodiesterazes (PDE-5) inhibitoriem, vai
atseviski pacientiem, kuriem Sis zales nav piemérotas. Uptravi tiek lietotas pacientiem ar PAH no II lidz
111 funkcionalajai klasei. "Funkcionala klase” norada slimibas smaguma pakapi: “II funkcionala klase”
nozimé nelielu fiziskas aktivitates ierobezojumu, bet “III funkcionala klase” nozimé izteiktu fiziskas
aktivitates ierobezojumu.

Uptravi satur aktivo vielu seleksipagu.
Ka lieto Uptravi?

Uptravi var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un japarrauga arstam ar pieredzi PAH
arstésana.

Uptravi ir pieejamas tablesu veida (200, 400, 600, 800, 1000, 1200, 1400 un 1600 mikrogrami).
Arsté&Sana jauzsak ar 200 mikrogramu devu divreiz diena ar aptuveni 12 stundu starplaiku. P&c tam

devu palielina ik nedélu, kameér pacients to panes, lidz maksimali 1600 mikrogramiem, lietojot divreiz
diena, kuru péc tam turpina. Pacienti panes terapiju vieglak, ja tabletes tiek ienemtas kopa ar partiku
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un pirmo palielinatas devas tableti ienem vakara, nevis no rita. Ja pacients nepanes palielinato devu,
arsts to var samazinat.

Ja arstéSanu ar Uptravi partrauc, deva jasamazina pakapeniski.

Uptravi nedrikst lietot pacienti ar smagiem aknu darbibas traucéjumiem. Pacientiem ar vidé&ji smagiem
aknu darbibas traucéjumiem jasak lietot 200 mikrogramu deva vienreiz diena. Ja vini So devu panes,
to var palielinat ik nedélu. Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.

Ka Uptravi darbojas?

PAH ir novardzinosa slimiba, kas saistita ar plausu asinsvadu izteiktu sasaurinasanos. Rezultata
paaugstinas spiediens asinsvados, kas asinis no sirds nogada plausas. Sis spiediens samazina skabek|a
daudzumu, kas no plausam var nok]dt asinis, tadéjadi apgratinot fizisko aktivitati.

Uptravi aktiva viela seleksipags ir “prostaciklina receptoru agonists”. Tas nozimé&, ka tas darbojas
lidziga veida ka daba sastopama viela prostaciklins, kas regulé asinsspiedienu, piesaistoties asinsvadu
sieninu muskulu receptoriem un liekot asinsvadiem atslabt un paplasinaties. Piesaistoties prostaciklina
receptoriem, Uptravi paplasina asinsvadus un tadéjadi pazemina tajos spiedienu, samazinot slimibas
simptomus.

Kadas bija Uptravi prieksrocibas sajos pétijumos?

Uptravi ieguvumi PAH arstésana tika pieraditi viena pamatpétijuma, iesaistot 1156 pacientus ar PAH.
Pacientiem deva Uptravi vai placebo (fiktivu arstésanu) aptuveni 70 nedélas. Pacienti vai nu ieprieks
nebija arstéti, vai ieprieks sanémusi terapiju ar citam PAH zalém (ERA vai PDE-5 inhibitoriem). Galveno
iedarbiguma raditaju Sajos pétijumos vértéja péc pacientu skaita, kuriem slimiba pasliktinajas, vai
naves gadijumiem terapijas laika vai neilgi péc terapijas beigam. Kopuma tika registréti 24,4 % (140
no 574) naves gadijumu vai slimibas pasliktinaSanas pazimju pacientiem, kurus arstéja ar Uptravi,
salidzinot ar 36,4 % (212 no 582) pacientu, kurus arstéja ar placebo.

Kads risks pastav, lietojot Uptravi?

Visbiezak novérotas Uptravi blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir galvassapes, caureja,
slikta disa un vemsana, sapes zokll, mialgija (sapes muskulos), sapes ekstremitatés, artralgija
(locitavu sapes) un karstuma vilni. Sis blakusparadibas ir vieglas vai vidé&ji smagas un visbiezak tiek
novérotas pie Uptravi devu palielinasanas.

Uptravi nedrikst lietot pacienti, kuriem pédé&jo seSu ménesu laika ir bijusi sirdslekme, smaga koronara
sirds slimiba (sirds muskula asinsapgades asinsvadu obstrukcijas izraisita sirds slimiba) vai nestabila
stenokardija (stipras sapes kratis). Tas nedrikst lietot pacienti ar smagu sirds aritmiju (nestabilu
sirdsdarbibu) vai sirds varstulu bojajumiem. Pacientiem ar citiem sirdsdarbibas traucéjumiem Uptravi
drikst lietot tikai stingra arsta uzraudziba. Tapat Sis zales nedrikst lietot pacienti, kuriem pédg&jo tris
ménesu laika ir bijis insults. Uptravi nedrikst lietot vienlaikus ar tadam zalém, ka gemfibrozils, kas ir
spécigi CYP2C8 aknu fermenta blokétaji (inhibitori).

Pilns visu Uptravi ierobezojumu un blakusparadibu saraksts ir atrodams zaju lietoSanas instrukcija.
Kapeéec Uptravi tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Uptravi,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica apstiprinat Sis zales lietoSanai ES. Pacientiem ar PAH paslaik ir
loti ierobeZotas arstésanas iespé€jas, tapéc pastav neapmierinata mediciniska vajadziba, kurai
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nepiecieSams steidzams risinajums. Uptravi izradijas efektivakas par placebo PAH slimibas
pasliktinasanas novérsana, lietojot monoterapija un lietojot kopa ar ERA un/vai PDE-5 inhibitoriem.
Salidzinajuma ar citam tas pasas klases zalém, kas tiek ievaditas véna, Uptravi prieksrociba ir So zalu
iekskiga lietoSana. Attieciba uz zalu lietoSanas droSumu, Uptravi blakusparadibas ir uzskatamas par
pienemamam. Lai gan salidzinajuma ar placebo CHMP noradija uz nelielu naves gadijumu pieaugumu
pacientiem, kuri lietoja Uptravi, ta uzskatija, ka Sie gadijumi bija drizak sakritiba vai saistiti ar veidu,
kada pétijums veikts, kas lidz ar to neietekmé So zalu lietoSanas ieguvumus vai riskus.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Uptravi lietoSanu?

Pirms So zalu parakstiSanas ikvienam Uptravi parakstitajam vispirms ir ari jaregistréjas uznémuma,
kas tirgo Uptravi. Veselibas apripes specialistiem, kuri paraksta un izsniedz zales, uznémums
nodrosinas izglitojoSus materialus, kas tiem palidzés izrakstit zales pareizas devas un izvairities no
klidam zalu lieto$ana. Sajos materialos tiks ieklautas pacientiem paredzétas norades un
dienasgramatas, kas tiem palidzés izsekot ienemto tableSu skaitam un izskaidros, ka palielinat devu.
Dienasgramata ir kastites, kuras pacientam katru dienu ir jaieraksta ienemto tablesu skaits un
stiprums.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Uptravi lietoSanu.

Cita informacija par Uptravi

Eiropas Komisija 2016. gada 12. maija izsniedza Uptravi redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Uptravi EPAR teksts ir atrodams Adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstéSanu ar
Uptravi, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjauninaja 6.2017.
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