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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Uptravi. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Uptravi.

Ak pacienti potrebujd praktické informéacie o pouzivani lieku Uptravi, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujdceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Uptravi a na ¢o sa pouziva?

Liek Uptravi sa pouziva na lieCbu dospelych s plicnou arterialnou hypertenziou (PAH, abnormalne
vysokym krvnym tlakom v plicnych tepnach). Liek sa mdze pouzit v kombindacii s dal$imi liekmi
nazyvanymi antagonisty endotelinového receptora (ERA) alebo inhibitory fosfodiesterazy typu-5 (PDE-
5), alebo samostatne u pacientov, pre ktorych tieto lieky nie su vhodné. Liek Uptravi sa pouziva

u pacientov s PAH s funkénou triedou II alebo III. Pojem trieda odzrkadluje zavaznost ochorenia:

trieda II zahffia mierne obmedzenie fyzickej Cinnosti, zatial ¢o trieda III zahffa vyrazné obmedzenie
fyzickej ¢innosti.

Liek Uptravi obsahuje ucinnu latku selexipag.
Ako sa liek Uptravi uziva?
Vydaj lieku Uptravi je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu méa zacat a sledovat iba lekar, ktory ma

skusenosti s liecbou PAH.

Liek Uptravi je dostupny vo forme tabliet (200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200, 1 400 a 1 600
mikrogramov). Lie¢ba sa méa zacat davkou 200 mikrogramov dvakrat denne, priblizne v ¢asovom
odstupe 12 hodin. Davka sa potom kazdy tyzden zvysuje, kym je tolerovanad, a to az na maximalnu
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davku 1 600 mikrogramov dvakrat denne, ktord sa potom dalej uziva. Pacienti mozno budu liecbu
lepSie tolerovat, ak budud tablety uZivat spolu s jedlom a prvi tabletu so zvy$enou davkou uziju veder
namiesto rano. Ak pacient zvy$ena davku netoleruje, lekar mozno bude musiet davku znizit.

V pripade zastavenia lie¢by liekom Uptravi sa ma davka zniZzovat postupne.

Pacienti so zavazne znizenou funkciou pecene nemaju uzivat liek Uptravi. Pacienti so stredne zniZzenou
funkciou pe¢ene maju zacat davkou 200 mikrogramov jedenkrat denne. Ak je tato davka tolerovana,
modze sa zvysovat kazdy tyzden. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informéacii pre pouzivatela.

Akym sposobom liek Uptravi Gcinkuje?

PAH je vysilujuce ochorenie, pri ktorom dochadza k zavaznému ziGzeniu krvnych ciev v pllcach.
Vysledkom je vysoky krvny tlak v cievach, ktoré vedu krv zo srdca do pllc, a zniZzenie mnozstva
kyslika, ktory sa mdze dostat do krvi v plicach, ¢o stazuje vykonavanie fyzickej ¢innosti.

U¢inna latka lieku Uptravi, selexipag, je agonista prostacyklinového receptora. To znamena, ze posobi
podobnym sp6sobom ako prostacyklin, prirodzene sa vyskytujdca latka, ktora reguluje krvny tlak tak,
Ze sa naviaze na receptory vo svaloch stien krvnych ciev, ¢o sp6sobi uvolnenie a rozsirenie ciev.
Naviazanim na receptory prostacyklinu liek Uptravi rozsiruje aj krvné cievy, ¢im sa v nich znizi tlak

a zmiernia sa priznaky ochorenia.

Aké prinosy lieku Uptravi boli preukazané v stadiach?

Prinosy lieku Uptravi pri PAH sa preukazali v jednej hlavnej $tadii, na ktorej sa zucastnilo

1 156 pacientov s PAH. Pacienti dostavali bud’ liek Uptravi alebo placebo (zdanlivy liek) asi pocas

70 tyzdnov. Tito pacienti v minulosti bud’ neboli lieceni, alebo dostavali lieCbu inymi liekmi na PAH (ERA
alebo inhibitory PDE-5). Hlavné meradlo Uc¢innosti bolo zaloZené na pocte pacientov, u ktorych sa
ochorenie zhorsilo alebo ktori zomreli pocas liecby alebo kratko po ukonceni lie¢by. Zomrelo alebo
priznaky zhorsenia ochorenia malo celkovo 24,4 % (140 z 574) pacientov lieCenych liekom Uptravi

v porovnani s 36,4 % (212 z 582) pacientov lieCenych placebom.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Uptravi?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Uptravi (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) si bolest
hlavy, hnac¢ka, nauzea a vracanie, bolest v ¢elusti, myalgia (bolest svalov), bolest v konéatinach,
artralgia (bolest kibov) a navaly hortc¢avy. Tieto ¢inky s mierne alebo stredné zavazné a najéastejsie
sa vyskytuju pri zvySovani davky lieku Uptravi.

Liek Uptravi sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori mali za poslednych Sest mesiacov srdcovy infarkt,
zavaznu koronarnu chorobu srdca (ochorenie srdca zapricinené obstrukciou krvnych ciev, ktoré
zasobuju krvou srdcovy sval) alebo nestabilnG anginu (zavaznua bolest v hrudniku). Liek sa nesmie
pouzivat u pacientov so zavaznymi arytmiami (nestabilnym srdcovym pulzom) alebo s chybami
srdcovych chlopni. U pacientov s inymi srdcovymi problémami sa liek Uptravi smie podavat len pod
starostlivym lekarskym dohladom. Liek nesmu uzivat ani pacienti, ktori mali za posledné tri mesiace
mftvicu. Liek Uptravi sa nesmie uzivat zaroven s liekmi, napriklad s gemfibrozilom, ktoré sa silné
blokatory (inhibitory) pecefiového enzymu CYP2CS8.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Uptravi a vSetkych obmedzeni sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Uptravi
EMA/344654/2017 strana 2/3



Preco bol liek Uptravi povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Uptravi si vacsie ako
rizika spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Pacienti s PAH
maju v sucasnosti velmi obmedzené moznosti lieCby, a preto je naliehavo potrebny novy liek.
Preukazalo sa, ze liek Uptravi je pri prevencii zhorSovania PAH Gdinnejsi ako placebo, ak sa podava
samostatne alebo ak sa pridava k ERA a/alebo inhibitoru PDE-5. V porovnani s inymi liekmi rovnakej
triedy, ktoré sa podavaju do zily, ma liek Uptravi vyhodu, Ze sa podava cez Usta. Pokial ide o
bezpelnost, vedlajsie Gc¢inky lieku Uptravi sa povazuju za prijatefné. Hoci vybor CHMP vzal na vedomie
malé zjavné zvySenie miery umrti u pacientov uzivajucich liek Uptravi v porovnani s placebom, usudil,
Ze je to nadhoda alebo to suvisi so spd6sobom rozvrhu Stidie, a preto nie sU ovplyvnené prinosy alebo
rizika lieku.

Aké opatrenia sa prijimajui na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Uptravi?

Kazdy lekar predpisujici liek Uptravi sa najprv bude musiet zaregistrovat v spolo¢nosti, ktora liek
Uptravi uvaddza na trh, pred tym, ako bude mdct liek predpisovat. Spolo¢nost poskytne vzdeldvacie
materidly pre zdravotnickych pracovnikov, ktori budt liek predpisovat a vydavat, ktoré im pomdzu
predpisovat liek spravnym spdsobom a vyhnut sa chybdm v medikacii. Tieto materidly budd obsahovat
aj priru¢ku a dennik, ktoré budd poskytnuté pacientom a ktoré im pom6zu viest zdznamy o pocte
tabliet, ktoré maju uzivat, a poskytna vysvetlenie, ako sa davky maju zvySovat. Dennik obsahuje
réamdceky, v ktorych si pacient méze oznadit polet a silu tabliet, ktoré uZiva kazdy den.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Uptravi boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Uptravi

Dna 12. maja 2016 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Uptravi na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Uptravi sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Uptravi, preditajte si pisomnua informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sthrnu: 06-2017
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