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EMA podsumowuje ocene bezpieczenstwa leku Uptravi
Lek moze by¢ w dalszym ciggu stosowany zgodnie z danymi zawartymi
w drukach informacyjnych

Europejska Agencja Lekdéw (EMA) zakonczyta ocene produktu leczniczego Uptravi (selexipag), ktorg
zapoczatkowano z powodu zgonow pieciu pacjentéw we Francji. EMA potwierdza, ze lek moze by¢ w
dalszym cigqgu stosowany zaréwno przez pacjentéow juz poddawanych terapii jak i rozpoczynajacych
leczenie, jednak postepowanie lecznicze musi odbywac sie zgodnie z danymi zawartymi w drukach
informacyjnych. W wyniku przeprowadzonej oceny, nie uznaje sie za konieczne wprowadzanie zmian
do danych zawartych w informacji o leku.

Lek Uptravi jest stosowany w leczeniu tetniczego nadciénienia ptucnego (TNP, stan zagrazajacy zyciu,
w ktorym wystepuje zbyt wysokie cisnienie krwi w tetnicach ptucnych). W trakcie oceny
bezpieczenstwa leku, Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, PRAC) uwaznie zbadat 5 $miertelnych
przypadkow. Ponadto, PRAC przeanalizowat zaréwno dane dotyczace bezpieczenstwa, ktore zostaty
zebrane od momentu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu, jak i dane z badan
klinicznych i poréwnat je z danymi dotyczacymi innych lekéw stosowanych w TNP.

PRAC stwierdzit, ze dane poddane analizie nie sugerujg wzrostu $miertelnosci zwigzanej ze
stosowaniem produktu leczniczego Uptravi, a wspdiczynnik umieralnosci wsréd pacjentow
przyjmujacych lek Uptravi jest porownywalny z danymi dotyczacymi innych lekéw stosowanych w TNP.

Uznano, ze na tym etapie nie ma potrzeby podejmowania zadnych dziatan regulacyjnych w stosunku
do produktu leczniczego Uptravi. Bezpieczenstwo leku bedzie w dalszym ciaggu monitorowane, a dane
otrzymane w wyniku prowadzonych lub planowanych badan zostang poddane starannej ocenie,
w miare ich dostepnosci.

Dodatkowe informacje na temat leku

Uptravi jest produktem leczniczym okreslanym jako agonista recepta prostacykliny wskazanym do
stosowania w dtugotrwatym leczeniu tetniczego nadcisnienia ptucnego. Uzyskat on pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu do stosowania w potaczeniu z innymi lekami zwanymi antagonistami
receptorow endotelinowych (ERASs) i/lub inhibitorami fosfodiesterazy typu 5 (PDE-5) w przypadku, gdy
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leki te nie dziatajg wystarczajaco dobrze, lub w monoterapii u pacjentdow, ktérzy nie mogq przyjmowac
tych produktow. Lek uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terenie Unii Europejskiej w
procedurze scentralizowanej w maju 2016. Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat Uptravi patrz

tutaj.
Dodatkowe informacje na temat procedury

Ocena produktu leczniczego Uptravi zostata przeprowadzona w kontekscie sygnatu dotyczacego
bezpieczenstwa. Sygnat dotyczacy bezpieczenstwa to informacja na temat nowego lub nie w petni
udokumentowanego zdarzenia niepozgdanego, ktore zostato wywotane lekiem i ktdore wymaga
dalszego dochodzenia.

Ocene przeprowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) — Komitet odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa stosowania lekdw
u ludzi, ktory sformutowat przedstawione wnioski.
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