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EMA dokonuje oceny bezpieczenstwa leku Uptravi
stosowanego w leczeniu tetniczego nadcisnienia ptucnego
Lekarzom przepisujacym Uptravi zaleca sie postepowanie zgodne z biezacymi
informacjami zawartymi w drukach informacyjnych

Europejska Agencja Lekéw (EMA) przeprowadza ocene produktu leczniczego Uptravi (selexipag) w
zwigzku ze $miercig pieciu pacjentow przyjmujacych ten lek we Francji. Lek Uptravi jest stosowany w
leczeniu tetniczego nadciénienia ptucnego (stan zagrazajacy zyciu, w ktérym wystepuje zbyt wysokie
ci$nienie krwi w tetnicach ptucnych). W oparciu o wstepng ocene dostepnych danych, EMA informuje,
ze lek Uptravi moze by¢ w dalszym ciagu stosowany przez pacjentéw juz poddawanych terapii jak i
rozpoczynajacych leczenie, jednakze podawanie go musi odbywac sie zgodnie z danymi zawartymi w
drukach informacyjnych.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee - PRAC) zbada wszystkie dostepne dane. Po
zakonczeniu oceny opublikowane zostang ostateczne wnioski.

EMA zaleca, aby w czasie trwajacej oceny lekarze przepisujacy lek Uptravi dokfadnie przestrzegali
zalecen i srodkdéw ostroznosci zawartych w drukach informacyjnych.

Pacjenci przyjmujacy Uptravi mogg kontynuowac leczenie, przestrzegajac zalecen lekarzy. Pacjentom,
ktérzy maja jakiekolwiek watpliwosci dotyczace leczenia, zaleca sie konsultacje w tej sprawie z
lekarzem lub farmaceuta.

Wiecej informacji o leku

Uptravi to lek stosowany przy dtugotrwatym leczeniu tetniczego nadcisnienia ptucnego. Zostat on
dopuszczony do stosowania w potaczeniu z innymi lekami zwanymi antagonistami receptoréw
endotelinowych (ERAs) lub inhibitorami fosfodiesterazy typu 5 (PDE-5) w przypadku, gdy leki te nie
dziatajq wystarczajaco dobrze, lub w monoterapii u pacjentéw, ktérzy nie mogg przyjmowac innych
srodkdw. Lek zostat dopuszczony do obrotu na terenie Unii Europejskiej w maju 2016. Aby uzyskac
dodatkowe informacje na temat Uptravi patrz tutaj.
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Wiecej informacji o procedurze

Ocena Uptravi jest prowadzona w kontekscie sygnatu dotyczacego bezpieczenstwa. Sygnat dotyczacy
bezpieczenstwa to informacja na temat nowego lub nie w petni udokumentowanego zdarzenia
niepozadanego, ktére potencjalnie ma zwigzek z lekiem i ktére wymaga dalszego dochodzenia.

Ocene przeprowadzi Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC), odpowiedzialny za ocene bezpieczenstwa lekéw stosowanych u ludzi. Po
zakonczeniu oceny PRAC wyda wszelkie zalecenia niezbedne do minimalizowania ryzyka i ochrony
zdrowia pacjentow.
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