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Tracleer is an endothelin receptor antagonist indicated for 
the treatment of pulmonary arterial hypertension (PAH) 
(WHO Group 1):  
 
• in adults to improve exercise ability and to decrease 
clinical worsening. Studies establishing effectiveness 
included predominantly patients with WHO Functional 
Class II-IV symptoms and etiologies of idiopathic or 
heritable PAH (60%), PAH associated with connective 
tissue diseases (21%), and PAH associated with 
congenital heart disease with left-to-right shunts (18%).  
 
 • in pediatric patients aged 3 years and older with 
idiopathic or congenital PAH to improve pulmonary 
vascular resistance (PVR), which is expected to result in 
an improvement in exercise ability. 
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[��'����& x������������'�������������������] y�bWNMZWejNW�ZQO�cǸNXQPN�PmN�_L̀̀LIeOX�QZPefePeNM�PL�Q�bWNMZWejNW�cNMeXONNg& z'�������'������������*������+�����������������	
�������������'�����������������,�������������& ������*������*'����������'���������)��������������i�������*����������'�������)�'��������i�'�������,��������& ������*������*'����������'������������������J{|u}̂~�PmN�KLMNOPQO�RSTU�L_�QcfNWMN�NfNOPM�MdXXNMPefN�L_�mNbQPLPL�eZePv�JRSV|Ru�bWNXOQOZeNM�PL�PmN�KLMNOPQO�RSTU��������������������������)������������������'�����,t����������������������





���������	
���
����������������


�������������

� ����������������������������������������������������� �����������	
���! �"��� �����������������"���������������� ��#������������$�"%������������������������������ ���&��������""�����������'���������%(�) *�""����� ��*�������*���������+,-..,/01,2.+2) 3������������ ������""�����������'����������� ���&������� ���� �� ��456789:8�;<=>�?7@6A97

BCDCECFGC�HIJ�KLMNOPO





���������	
���
����������������


�������������

�������������������������������������������������������� !!�"#$�%!�%&�'���(���������(�������������������������	
��)�*������+�����,,,-./01234256789:/;:4<-=/<&�
��������������
�����������>����(������������������)�������������(*�������?���@�������������*�����?�����������(�������������?�����)������������������������������������**��+������������*������)�A���������������������,,,-./01234256789:/;:4<-=/<&�

BCDCECFGC�HIJ�KLMNOPO















�����������	�


��
�����������
��������������� !"#$#



���������	
���
��������������


������������

������������������� �!�����������"����������#��������$	
��%����������!��������������������&�����������������&����������������������������������������'�!��������������!���'����������$
()%*�+���������������������'�����,������������&���-����!���,�����.�&�������������!��� ��!�&!�����������������������	
��*�����������������������'�����������������������'�����������&�����������������&�������.����!������&�,���/��������������'�����,������������&���-����!���,�����.��������!����0�1(������2���	�'��������� �������
��������3�������������4����������1
��-+��'�����(������2������$
+(%�����+��'���������������15��'�����������3�����
���������6�	�!������������������	
��0����'�&�����'14�'�������
���������7�	�!������������������	
��0����'�&�����'13�����!��������3�������'���������8���!������	�'������� ��
�������!

9:;:<:=>:�?@A�BCDEFGF



���������	
���
��������������


������������

���� �!"�#!$% $%&�'�()�����*��������++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++�,�-(�������������++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++�.�	��/����0�1�����2������+++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++�.�	��/����
�(���3����)�'�2������++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++�4����������	
���56��6��7�+++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++�4�-������8���	�1���������6�������
��������*�������������+++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++�9�
��3:��1�����-������8������;
:-<�����:��1��������������������5��1�������
����������++++++++++++++++++++++++++++�=����1������5��1�������
����������++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++�>?����1������*�����
����������++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++�>@����1������A�1�������
����������+++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++�>.�*�����)��������*�������1�����++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++�>B�

CDEDFDGHD�IJK�LMNOPQP



���������	
���
��������������


������������

���� �!�"#$ %$�&���'���(�)*�������+�����������������������������������,�'��������������'���,����������)
-.+�)/.0�����,�1+2�3 ������'��������,��4���5��������*�'���������������������'�����'�6��������7�������������*'�������������4���������'�����,����������'��,��������6����/.0�8��������'�9'����::;:<����,������������'�������������,���������������*'��
-.�)=>?+@�
-.������������6������������4�����������������)A1?+@�����
-.������������6�������������'���������������6����'���;��;�������������)1B?+73 ���,���������,�������������C������������'����6��������,������������������'�
-.������,��4�,�'�������4����'��������������)
<	+@�6���������5,�������������'����������,��4����������5�������*�'���7�������������������������������������������,�'��������������'���,����������)
-.+�)/.0�����,�1+2�3 ������'��������,��4���5��������*�'���������������������'�����'�6��������7�������������*'�������������4���������'�����,����������'��,��������6����/.0�8��������'�9'����::;:<����,������������'�������������,���������������*'��
-.�)=>?+@�
-.������������6������������4�����������������)A1?+@�����
-.������������6�������������'���������������6����'���;��;�������������)1B?+7DE"F��G�H#I% � �JEKE L��������������������'�4���,��*'���7�M�4�������������������������'�,�����������������������������������������'������������7�:�������,�����������������������'��������������'�������������������'�������������������������������7�9�����������������������������������������'�����'����������������7�&�������4��*���������,������N��������,��������'�4������'�����������5,'��������,��������������������������������'��������������O�����������*���������*�����������'������*���5�'����7�
'�4������������������������������P������'�������������7�:���'�4����������������������'�4�'����������@������������������������������������������*�����������7�Q������*������������'��������''��*���4���������,��������6�����'�4�����������������������)RC�S�QMT+�UV�WUXYZ[\Y�*������������������������,�����5����������*��������������'�7�
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���������������������



���������	
���
��������������


�������������

� �����������������������������������������������	
������
� �!����"������������������������������������������������#�$������%�������%����������������%����������������%����������%�������"���������������������������%��������������&'()*+,*�-./0�1)2(3+)���"��������������4�������4�����56789:;<9;�=>�?@�A�BC�DAEFG�F=>>HEIJ%������KL�����M���%%�������"�����%������!����������������%������N��%������������O���"�����%������"��������N����������P������������������J��������������������������QL�����#�67R�<RS�789ST8UVS;W�STX<9Y;TW�ZRX<W�RT�9;ZZ�UR9;<SX<�?@�A[E�>\A]̂A_EW�>]A_?̀?̀@[a]W@]�A[E�\aAH?\_A]a�Fa??̀[b�[@?�_a]?̀c̀aD�̀[�?\a�U@Fa[?A[�T;d9e6<RS8Yf�?\a�U@Fa[?A[�T;d9�@c�ADga]Fa�aga[?F�F=bbaF?̀ga�@c�\a>A?@?@h̀_̀?Ei6T;:RTS�>]ab[A[_̀aF�?@�?\a�U@Fa[?A[�T;d9�C6jXk;�X<f�<;l�XVSjRT8m;7�T;:T;9;<SXS8k;�n;TS8Yf�̀[�?\a�U@Fa[?A[�T;d9�̀c�?\aA=?\@]̀oaD�]a>]aFa[?A?̀ga�_\A[baF� ������������	
�������������"�����%������������������!�����������������!�"��������ppp6U@Fa[?A[T;d9:]@b]Â 6_@̂ #�q������%��������"����N����������	
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�������������������� ������� ���������&� ���������������&����������qqq8VBGb\AC\U=e;<̂BĉC_8̀B_5�r��������������������O����������	
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