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Tracleer (boszentan)
A Tracleer-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Tracleer és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Tracleer-t a III. funkcionalis osztalyba tartozé pulmonalis artérias hipertoniaban (PAH) szenvedd
felnbttek kezelésére alkalmazzak a fizikai alldképesség (fizikai aktivitasra vald képesség) noévelésére és
a tinetek enyhitésére. A PAH a tlidé artéridiban kialakuld rendellenesen magas vérnyomas. Az
»,0sztaly” a betegség sulyossagara utal: a ,III. funkcionalis osztalyba tartoz6” PAH esetében a fizikai
aktivitas jelentésen korlatozott. A PAH lehet:

e elsédleges (azonositott ok nélkuli vagy 6rokletes);

e szkleroderma (mas néven szisztémas szklerdzis, a bér és az egyéb szerveket dsszetartd kotdszovet
rendellenes névekedésével jard betegség) kovetkeztében kialakult;

e asziv és a tudo rendellenes véraramlasaval jaro sénthoz tarsuld kongenitalis (velesziletett)
szivbetegség kovetkeztében kialakult.

A II. funkcionalis osztalyba tartozé PAH-ban szenvedd betegek allapota is javulhat a Tracleer-kezelés
hatasara. A ,I1. funkcionalis osztaly” a fizikai aktivitds kis mérték(i korlatozottsagat jelenti.

A Tracleer olyan szisztémas szkler6zisban szenvedé felnétteknél is alkalmazhato, akiknél a betegség
altal okozott gyenge véraramlas miatt ,digitalis fekélyek” (a kéz és a lab ujjainak kisebesedése)
alakulnak ki. A Tracleer-t az Ujonnan kialakulé digitdlis fekélyek szamanak csokkentésére alkalmazzak.

A Tracleer hatdéanyaga a boszentan.

Hogyan kell alkalmazni a Tracleer-t?

A Tracleer csak receptre kaphato, és a kezelést kizarélag a PAH vagy a szisztémas szklerozis
kezelésében tapasztalattal rendelkezé orvos kezdheti meg és felligyelheti.

Filmtabletta (62,5 mg és 125 mg) és szajban diszpergalddo tabletta (32 mg) formajaban kaphaté.
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A Tracleer-t reggel és este kell bevenni. Feln6ttek esetében a kezelést naponta kétszer 62,5 mg-os
adaggal kell megkezdeni négy héten keresztll, majd ezt a naponta kétszer 125 mg-os, szokasos
adagra kell emelni. PAH-ban szenvedd, egyéves és id6ésebb gyermekeknél az ajanlott kezdé és
fenntarté adag testtomeg-kilogrammonként 2 mg naponta kétszer.

A filmtablettat vizzel kell bevenni. A diszpergdlddo tablettat csak azoknal a betegeknél alkalmazzak,
akik a filmtablettat nem tudjak lenyelni. A diszpergalodo tablettat egy kanalban, kis mennyiség
vizben kell feloldani bevétel el6tt. A Tracleer alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacioért
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Tracleer?

A Tracleer hatbéanyaga, a boszentan, az endotelin-1 (ET-1) nevd, természetesen el6forduld, a vérerek
Osszeszlkulését okozo hormont gatolja. Ezaltal a Tracleer megakadalyozza a véredények beszlikllését.

A PAH-ban szenved6 betegeknél a tiidd vérereinek erds beszlikiilése noveli a vérnyomast és cstkkenti
a tidbébe bekeril6 vér mennyiségét. Ezen erek kitagitdsaval csékken a vérnyomas, és enyhlilnek a
tlnetek.

Szisztémas szklerdzisban és digitalis fekély betegségben szenvedd betegeknél a kéz- és labujjak
vérereinek beszlkullése miatt fekélyek alakulnak ki. A boszentan fokozza a véraramlast, megel6zve
ezaltal az Uj fekélyek kialakulasat.

Milyen elonyei voltak a Tracleer alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
PAH kezelése

A PAH kezelésében a betegek addigi kezeléséhez adott Tracleer filmtabletta 16 hetes kezelést kdvetben
hatékonyabb volt a placebdénal (hatéanyag nélkili kezelés) a betegek altal 6 perc alatt gyalog megtett
tavolsag novelésében (a terhelhet6ség felmérésének egyik maddja).

Ezt két vizsgalat alapjan allapitottdk meg, amelyekbe 6sszesen 245, a III. vagy IV. funkcionalis
osztalyba tartozdé PAH-ban szenvedd olyan feln6tt beteget vontak be, akiknek a betegsége elsédleges
volt, vagy azt szkleroderma okozta. A szélesebb kor( vizsgalatban a betegek 44 méterrel messzebb
tudtak elsétalni. Hasonlé eredményeket mutatott egy masik vizsgalat is, amelybe 54, a III. funkcionalis
osztalyba tartozé PAH-ban szenveds felnbttet vontak be, akiknél a betegség veleszliletett
szivbetegséghez tarsult. A IV. funkcionadlis osztalyba tartozdé PAH-ban szenvedd betegek szama
tulsadgosan alacsony volt ahhoz, hogy ennél a csoportnal is igazolni lehessen a gydgyszer alkalmazasat.

Egy 185, a II. funkciondlis osztalyba tartozé PAH-ban szenvedd beteg bevonéasaval végzett
vizsgalatban a betegek mind a Tracleer-, mind pedig a placebo-csoportban hasonld tavolsagot tudtak
megtenni 6 perc alatt. Azonban 6 hénapos kezelés utan a Tracleer a placebdhoz képest 23%-kal
csokkentette a vérdrammal szembeni ellenallast, ami az erek kitdgulasat jelzi.

Javulas volt megfigyelhet6 a filmtablettat szedd, 3 és 15 év kozotti, 19 gyermekkel végzett
vizsgalatban is.

Két tovabbi vizsgalatban a Tracleer diszpergaldédo tabletta hatdsait vizsgaltak gyermekeknél: az elsd
vizsgalatba 36, 2 és 11 év koz6tti, PAH-ban szenvedd gyermeket vontak be, mig a masodik
vizsgalatban 64, 3 hdnapostdl 11 éves kord, PAH-ban szenvedd gyermek vett részt. A PAH a 12 vagy
24 hetes kezelési idGszak alatt stabil maradt majdnem az 6sszes gyermek esetében.
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Digitalis fekélyekkel jaro szisztémas szklerozis kezelése

Két, 6sszesen 312 feln6tt bevondasaval végzett vizsgdlatban a Tracleer hatékonyabbnak bizonyult a
placebonal az Uj digitalis fekélyek kialakuldsdnak megel6zésében. Az els6 vizsgalatban 16 hetes
kezelés utan a Tracleer-t szedd betegeknél atlagosan 1,4 Uj fekély alakult ki, mig a placebot szed6knél
ez a szam 2,7 volt. A masodik vizsgalatban 24 hét elteltével hasonlé eredmények szilettek. A masodik
vizsgalatban, amelyben 190 betegnél a Tracleer-nek a digitalis fekélyek gydgyulasaban kifejtett
hatdsat is vizsgaltdk, nem tapasztaltak ilyen hatast.

Milyen kockazatokkal jar a Tracleer alkalmazasa?

A Tracleer leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas,
folyadékvisszatartds, vérszegénység (a hemoglobin, azaz a szervezetben a vorosvérsejtekben az
oxigént szallité fehérje alacsony szintje), valamint a majellen6rzés érdekében végzett vérvizsgalatok
rendellenes eredményei. A Tracleer alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Tracleer nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akiknél bizonyos majproblémak allnak fenn. Nem
alkalmazhato tovabba varandos vagy olyan fogamzoképes kord néknél, akik nem alkalmaznak
megfelelé fogamzasgatld mddszereket, illetve olyan betegeknél, akik ciklosporint (az immunrendszerre
hatdé gydgyszert) szednek. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Tracleer forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Tracleer alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tracleer biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Tracleer-t gyarté vallalat betegfigyelmeztet6 kartyat fog a betegek rendelkezésére bocsatani, hogy
emlékeztesse Gket a majfunkcid ellendrzésére irdnyuld rendszeres vérvizsgalatok szlikségességére és
arra, hogy a terhesség elkerillése érdekében alkalmazzanak hatékony fogamzasgatlast.

A Tracleer biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Tracleer alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tracleer alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Tracleer-rel kapcsolatos egyéb informacio

2002. majus 15-én a Tracleer az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Tracleer-rel kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 10-2019.
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