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Tracleer (bosentan)
Prehlad o lieku Tracleer a preco bol povoleny v EU

Co je liek Tracleer a na ¢o sa pouziva?

Liek Tracleer sa pouziva na lieCbu pacientov s plticnou arteridlnou hypertenziou (PAH) triedy III na
zlepSenie tolerancie fyzickej zataze (schopnosti vykonavat fyzick( aktivitu) a na zmiernenie priznakov.
PAH je abnormalne vysoky krvny tlak v plticnych tepnach. Trieda odzrkadluje zavaznost ochorenia:
PAH triedy III zahffia vyrazné obmedzenie fyzickej aktivity. PAH mdze byt:

e primarna (bez zistenej priiny alebo vrodena);

e spOsobena sklerodermiou (nazyva sa tiez systémova sklerdza, Co je ochorenie, pri ktorom
dochadza k abnormalnemu rastu spojivového tkaniva, ktoré podporuje kozu a iné organy);

e spdOsobena kongenitalnymi (vrodenymi) srdcovymi chybami so Santmi (abnormalnymi priechodmi),
¢o spbsobuje abnormalny prietok krvi cez srdce a plica.

Niektoré zlepsenia dosiahnuté pomocou lieku Tracleer mozno pozorovat aj u pacientov s PAH triedy II.
Trieda II zahffia mierne obmedzenie fyzickej aktivity.

Liek Tracleer mozno pouzit aj u dospelych so systémovou sklerdzou, u ktorych slaby krvny obeh
spo6sobeny ochorenim viedol k vzniku prstovych vredov (vredy na prstoch na rukdch a nohach). Liek
Tracleer je urceny na znizenie poctu novych vredov na prstoch.

Liek Tracleer obsahuje lieCivo bosentan.

Ako sa liek Tracleer uziva?

Vydaj lieku Tracleer je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu méa zacat a sledovat iba lekar, ktory méa
skusenosti s lieCbou PAH alebo systémovej sklerdzy.

Liek je dostupny vo forme filmom obalenych tabliet (62,5 mg a 125 mg) a dispergovatelnych tabliet
(32 mg).
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Liek Tracleer sa uziva rano a vecer. U dospelych sa ma zadat davkou 62,5 mg dvakrat denne podas
Styroch tyzdnov, ktord sa nasledne zvysi na zvycajnu davku 125 mg dvakrat denne. U deti s PAH vo
veku jedného roka a starsSich je odporucana zaciato¢na a udrziavacia davka 2 mg na kilogram telesnej
hmotnosti dvakrat denne.

Pacienti maju filmom obalené tablety zapit vodou. Dispergovatelné tablety sa pouZivaju len v pripade
pacientov, ktori nemdzu prehitat filmom obalené tablety. Dispergovatelné tablety sa maji pred uZitim
zmieSat s malym mnozZstvom vody na lyzi¢ke. Viac informacii o pouzivani lieku Tracleer si precitajte

v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Tracleer GcCinkuje?

Liecivo lieku Tracleer, bosentan, blokuje prirodzene sa vyskytujuci hormdn nazyvany endotelin-1 (ET-
1), ktory spdsobuje zuZovanie krvnych ciev. Liek Tracleer preto brani zuZzovaniu krvnych ciev.

Pri PAH dochadza v dosledku zavazného zlUzenia krvnych ciev v plicach k zvyseniu krvného tlaku
a znizeniu mnozstva krvi prichadzajuceho do pltc. Rozsirenim tychto krvnych ciev sa znizi krvny tlak
a zlepsia sa priznaky.

U pacientov so systémovou sklerézou a ochorenim vredov na prstoch vedie zuzovanie krvnych ciev v
prstoch na rukach a nohach k vredom. Bosentan zlepsuje krvny obeh, ¢im brani vzniku novych vredov
na prstoch.

Aké prinosy lieku Tracleer boli preukazané v studiach?
Liecba PAH

Pokial'ide o PAH, preukazalo sa, Ze filmom obalené tablety lieku Tracleer pridané k aktudlnej liecbe
pacienta s Ud¢innejsie nez placebo (zdanlivy liek) pri zlepseni vzdialenosti, ktord pacienti mézu prejst
za 6 minut (sp6sob merania tolerancie fyzickej zataze) po 16 tyzdrioch liecby.

Vysledky sa opieraju o dve Studie zahffajuce celkovo 245 dospelych s ochorenim triedy III alebo IV,
ktoré bolo bud’ primarne, alebo spésobené sklerodermiou. Vo védésej stadii boli pacienti schopni prejst o
44 metrov viac. Podobné vysledky sa pozorovali v studii zahffiajlcej 54 dospelych s PAH triedy III,
ktora suvisela s vrodenymi srdcovymi chybami. Pacientov s ochorenim triedy IV bolo prilis malo na
podporu pouzivania lieku v tejto skupine.

V Stddii zahffiajucej 185 pacientov s ochorenim triedy II bola vzdialenost, ktort pacienti mohli prejst za
6 minut, podobna v skupine uzivajucej liek Tracleer ako v skupine uzivajlucej placebo. Liek Tracleer
vSak znizil po 6 mesiacoch lieCby odpor krvnych ciev o0 23 %, ¢o v porovnani s placebom naznacuje
rozSirenie krvnych ciev.

ZlepsSenia sa pozorovali aj v studii zahfriajucej 19 deti vo veku od 3 do 15 rokov uzivajucich filmom
obalené tablety.

V dalsich dvoch studiach sa skimali Gcinky dispergovatelnych tabliet lieku Tracleer u deti: prva Studia
zahffiala 36 deti s PAH vo veku od dvoch do jedenast rokov, zatial ¢o druhd stddia zahfhala 64 deti
s PAH vo veku od troch mesiacov do jedendst rokov. Zda sa, Ze PAH ostala stabilnd takmer u vSetkych

deti poCas 12 alebo 24 tyzdnov liecby.
Liecba systémovej skler6zy s vredmi na prstoch

Liek Tracleer bol na zaklade dvoch studii zahfnajucich celkovo 312 dospelych Ucinnejsi nez placebo,
pokial' ide o obmedzenie vzniku novych vredov na prstoch. V prvej stadii mali pacienti uzivajuci liek
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Tracleer po 16 tyzdrioch priemerne 1,4 nového vredu na prstoch v porovnani s 2,7 nového vredu v
pripade pacientov uzivajucich placebo. Podobné vysledky sa pozorovali v druhej Studii po 24 tyzdnoch.
V druhej studii, v ktorej sa skimal aj ucinok lieku Tracleer na hojenie vredov na prstoch u

190 pacientov, sa nezistil ziadny ucinok.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tracleer?

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Tracleer (ktoré modzu postihndt viac ako 1 osobu z 10) si bolesti
hlavy, zadrziavanie tekutin, anémia (nizka hladina hemoglobinu, proteinu v ¢ervenych krvinkach, ktory
prendsa kyslik v tele) a abnormalne vysledky krvnych testov na kontrolu peene. Zoznam vsetkych
vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tracleer sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Liek Tracleer sa nesmie pouzivat v pripade pacientov, ktori maju urcité problémy s pecefiou, v pripade
pacientok, ktoré su tehotné alebo ktoré by mohli otehotniet a nepouZivaju spolahlivé metddy
antikoncepcie, alebo v pripade pacientov, ktori uzivaju cyklosporin (liek, ktory p6sobi na imunitny
systém). Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Tracleer povoleny?
Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Tracleer su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Tracleer?

Spoloénost, ktora vyraba liek Tracleer, poskytne pacientom bezpeénostnu kartu s cieflom pripomenut
pacientom potrebu pravidelnych krvnych testov na funkciu pecene a pouzivania Ucinnej antikoncepcie
na predidenie otehotneniu.

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Tracleer sa neustéle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Tracleer sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Tracleer

Lieku Tracleer bolo dfia 15. maja 2002 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dal$ie informécie o lieku Tracleer sa nachadzajl na webovej stranke agenttiry: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2019
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