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Tracleer (bozentanas)
Tracleer apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Tracleer ir kam jis vartojamas?

Tracleer gydomi pacientai, kuriems diagnozuota III klasés plautiné arteriné hipertenzija (PAH), siekiant
padidinti jy fizinj pajéguma (gebeéjima uzsiimti fizine veikla) ir palengvinti ligos simptomus. Plautiné
arteriné hipertenzija - tai nejprastai padidéjes kraujospidis plauciy arterijose. Klasé rodo ligos
sunkuma: ,III klasés"™ PAH reiskia, kad dél ligos smarkiai sumazéjes paciento fizinis aktyvumas. PAH
gali bati:

e pirminé (ligos priezastis nenustatyta arba liga paveldéta);

e sukelta sklerodermijos (dar vadinamos sistemine skleroze; tai liga, kuri pasireiSkia patologiniu odq
ir kitus organus palaikancio jungiamojo audinio augimu);

e sukelta jgimty Sirdies yduy, dél kuriy susiformavo Suntai (patologiniai kanalai), kurie trukdo kraujui
normaliai tekéti per Sirdj ir plaucius.

Tam tikras Tracleer teigiamas poveikis gali pasireiksti gydant ir II klasés PAH sergancius pacientus. ,II
klasé" reiskia, kad dél ligos paciento fizinis aktyvumas yra Siek tiek sumazéjes.

Tracleer taip pat galima gydyti sistemine skleroze sergancius suaugusiuosius, kuriems dél Sios ligos
pablogéjus kraujo apytakai ant pirsty susiformavo opos (zZaizdos ant ranky ir kojy pirsty). Tracleer
vartojamas, kad naujy pirsty opy baty kuo maziau.

Tracleer sudétyje yra veikliosios medziagos bozentano.

Kaip vartoti Tracleer?

Tracleer galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turéty pradéti ir prizitréti tik PAH arba
sisteminés sklerozés gydymo patirties turintis gydytojas.

Sis vaistas tiekiamas plévele dengty tablediy (62,5 ir 125 mg) ir disperguojamujy tablediy (32 mg)
forma.
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Tracleer vartojamas ryte ir vakare. Suaugusiesiems gydyma Siuo vaistu reikéty pradéti nuo 62,5 mg du
kartus per para dozés, kuri vartojama keturias savaites, véliau ji didinama iki jprastos dozés - 125 mg
du kartus per para. PAH sergantiems 1 mety ir vyresniems vaikams rekomenduojama pradiné ir
palaikomoji dozeé yra 2 mg/kg kino svorio du kartus per para.

Pacientai turéty nuryti plévele dengtas tabletes uzsigerdami vandeniu. Disperguojamosios tabletés
skirtos tik tiems pacientams, kurie negali vartoti plévele dengty tableciy. Pries vartojant
disperguojamosios tabletés istirpdomos Saukste su nedideliu kiekiu vandens. Daugiau informacijos apie
Tracleer vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Tracleer?

Veiklioji Tracleer medziaga bozentanas slopina natdraly hormong, vadinama endotelinu-1, dél kurio
poveikio kraujagyslés susiauréja. Todél Tracleer neleidzia kraujagysléms susiauréti.

Sergant PAH smarkiai susiauréjusiose plauciy kraujagyslése padidéja kraujospidis ir sumazéja |
plaudius patenkancio kraujo kiekis. Sioms kraujagyslems issipletus, spaudimas sumazéja, o simptomai
palengvéja.

Sistemine skleroze ir pirsty opalige serganciy pacienty ranky ir kojy pirsty kraujagyslés susiauréjusios,
todél ant jy formuojasi opos. Bozentanas gerina kraujotaka ir taip neleidzia susidaryti naujoms pirsty
opoms.

Kokia Tracleer nauda nustatyta tyrimy metu?
PAH gydymas

Tiriant Sio vaisto poveikj PAH sergantiems pacientams, po 16 gydymo savaiciy nustatyta, kad
papildomai kartu su jau taikomu gydymu paskirtos Tracleer plévele dengtos tabletés buvo
veiksmingesnés uz placeba (vaistg be veikliosios medziagos) siekiant pailginti pacienty per 6 minutes
nueinamga atstuma (fizinio pajégumo vertinimo metodas).

Sie duomenys gauti atlikus du tyrimus, kuriuose dalyvavo i$ viso 245 suaugusieji, kuriems buvo
diagnozuota III arba IV klasés pirminé arba sklerodermijos sukelta PAH. Atliekant didesnés apimties
tyrima, pacientai pajégeé nueiti 44 metrais toliau. Panasis rezultatai gauti atlikus tyrimg su 54
suaugusiaisiais, kuriems buvo diagnozuota su jgimtomis Sirdies ydomis siejama III klasés PAH. Siame
tyrime dalyvavo pernelyg mazai pacienty, serganciy IV klasés PAH, kad bty galima pagristi Sio vaisto
vartojima Sioje pacienty grupéje.

Atliekant tyrima su 185 II klasés PAH serganciais pacientais, per 6 minutes nueinamas atstumas
Tracleer ir placeba vartojusiy pacienty grupése buvo panasus. Vis délto, palyginus Tracleer ir placebo
poveikj po 6 gydymo ménesiy, nustatyta, kad Sis vaistas sumazino pasipriesinima kraujo tékmei

23 proc., o tai rodo, jog kraujagyslés iSsiplété.

Teigiamas vaisto poveikis taip pat nustatytas atliekant tyrimg su 19 plévele dengtas tabletes vartojusiy
3-15 mety vaiky.

Atliekant du papildomus tyrimus, buvo vertinimas Tracleer disperguojamuyjy tableciy poveikis vaikams:
pirmame tyrime dalyvavo 36 PAH sergantys 2-11 mety vaikai, o antrame - 64 PAH sergantys vaikai
nuo 3 meén. iki 11 mety. Vis délto 12 arba 24 savaiciy gydymo laikotarpiu beveik visy vaiky PAH isliko
stabili.
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Sistemine skleroze serganciy pacienty pirsty opuy gydymas

Remiantis dviem tyrimais, kuriuose dalyvavo i$ viso 312 suaugusiyju, Tracleer buvo veiksmingesnis uz
placebg siekiant sumazinti naujy pirsty opy skaiciy. Atliekant pirma tyrima, po 16 savaiciy ant Tracleer
vartojusiy pacienty pirsty buvo vidutiniskai 1,4 naujos opos, o ant vartojusiy placeba - 2,7 naujos
opos. Antro tyrimo metu po 24 savaiciy gauti panasis rezultatai. Atliekant antrg tyrima, kurio metu
taip pat buvo vertinamas Tracleer poveikis pirsty opy gijimui gydant 190 pacienty, nenustatyta jokio
poveikio.

Kokia rizika susijusi su Tracleer vartojimu?

Dazniausias Tracleer sukeliamas Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau nei 1 Zmogui i$ 10) yra
galvos skausmas, skysciy kaupimasis, anemija (Zzema hemoglobino —deguonj kiine iSnesiojancio
raudonuyjy kraujo lgsteliy baltymo - koncentracija) ir kepeny veiklos kraujo rodikliy nukrypimai nuo
normos. ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Tracleer, sgrasg galima
rasti pakuotés lapelyje.

Tracleer negalima vartoti pacientams, turintiems tam tikry kepeny veiklos sutrikimy, taip pat nés¢ioms
arba pastoti galincioms moterims, kurios nenaudoja patikimy, kontracepcijos priemoniy, ir pacientams,

kurie vartoja ciklosporing (imunine sistemag veikiantj vaistg). ISsamus visy apribojimy sarasas pateiktas
pakuotés lapelyje.

Kodél Tracleer buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Tracleer nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Tracleer
vartojima?

Tracleer prekiaujanti bendrové suteiks pacientams jspé€jamajq kortele, kad priminty jiems apie poreikj
reguliariai atlikti kepeny veiklos kraujo rodikliy tyrimus ir naudoti kontracepcijos priemones néstumui
iSvengti.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Tracleer vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos prieZitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Tracleer vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Tracleer Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Tracleer

Tracleer buvo registruotas visoje ES 2002 m. geguzés 15 d.

Daugiau informacijos apie Tracleer rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si vaisto apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2019-10.
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