Poster TRACE

Actelionu bézi Ctvrta faze Ctyr vyzkumu s nazvem TRACE. Faze 4 znamena, Ze doty¢ny produkt je
jiz na trhu. Nazev produktu je Selexipag a byl schvalen pro evropsky trh po nejvétsi a nejdelsi
zkus$ebni studii (GRIPHON) v historii PAH. Studie byla nedavno predstavena v posterové sekci v
Orlandu v USA na konferenci PHA.

Zvlastnosti studie TRACE je, Ze soucasti fidiciho vyboru je Hall Skaara (¢len PHA Europe a vidce
norského sdruzeni). To mlze byt poprvé, kdy pacient drzi tuto pozici, protoze predtim byl
vyhrazen jen odbornikdim v oblasti zdravotnictvi. To je vSak znamkou ¢asu, kdy se véci v oblasti
mediciny stale vice a vice zaméruji na pacienta.

Hall pfedstavil plakat v Orlandu. Vysvétlil, ze jde o 26 tydnd dlouhou studii zahrnujici 100 pacientd
z potencialnich 30 pracovist v USA a Evropé. Studie probiha, jelikoz zatim bylo pfijato pouze 29
pacientd.

Polovina pacientl dostane Iék Selexipag (peroralni prostacyklin), zatimco druha polovina dostane
placebo. VSichni pacienti dostanou také naramky (vypada jako velké hodinky) a pocitacové
tablety. Na naramku se zobrazi ¢as a nic vic. Bude vSak sbirat spoustu Udajl o pacientovi.
V8echny aktivity budou shromazdovany spolu se zaznamem spanku. Tato data budou nahrana na
centralni stranku jednou denné. Pocitacovy tablet bude pouzit k vyplnéni dotazniku tfikrat béhem
studie. Dotaznik ma otazky tykajici se pohody pacientd. Citi-li se unaveni, proZivaiji-li bolesti na
hrudi, zda mohou bez problém( chodit po schodech atd.

Ucelem studie je zjistit, zda se osoba, ktera uziva pripravek Selexipag, stane fyzicky aktivnéjsi nez
lidé uzivajici placebo. A bude osoba také citit, Ze se jeji stav zlepSuje? Tyto koncové body jsou
neobvyklé ve studiich PAH. Koncové body jsou ¢asto spojeny se Sesti minutovym testem chiize a
biomarkery (krevni testy). Tyto cilené body na pocity pacientd budou pravdépodobné ¢astéjsi v
budoucich studiich, protoze to bylo pozadovano tymovou skupinou pacientd v ramci sympozia
PAH pro predni svétové specialisty PAH, které se konalo po¢atkem tohoto roku.

Studie bude pravdépodobné trvat pfiblizné dva roky. Selexipag se v predchozi studii ukazal, ze
ma pozitivni zdravotni U¢inek na pacienty s PAH. Bude zajimavé zjistit, zda se pacienti na tomto
léku citili 1épe a stali se vice fyzicky aktivnimi.
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