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Stazeni zadosti o zménu registrace pripravku Opsumit
(macitentan)

Spolecnost Janssen-Cilag International NV stahla svou zadost o pouziti pfipravku Opsumit k [é¢bé
chronické tromboembolické plicni hypertenze, co? je onemocnéni, které zplsobuje vysoky krevni tlak
v plicich.

Spolecnost svou Zadost stahla dne 8. listopadu 2019.

Ve

Co je pripravek Opsumit a k cemu se pouziva?

Pripravek Opsumit je IéCivy pripravek pouzivany k dlouhodobé [é¢bé plicni arteridlni hypertenze, pfi niz
abnormalné vysoky krevni tlak v plicich vede k pfiznakiim, jako je dusnost a Unava. Nelédena plicni
arterialni hypertenze m{ze mit za nasledek oslabeni srde¢niho svalu nebo srdeéni selhani.

Pripravek Opsumit je v EU registrovan od prosince 2013. Obsahuje IéCivou latku macitentan a je
k dispozici ve formé tablet.

Dalsi informace o stavajicich pouzitich pfipravku Opsumit naleznete na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/opsumit.

O jakou zménu spolecnost zadala?

Spolecnost pozadala o rozsifeni pouziti pripravku Opsumit o [éCbu chronické tromboembolické plicni
hypertenze, kterd je podobna plicni arteridlni hypertenzi, ale ma jinou pfi¢inu (zejména krevni
srazeniny).

P¥ipravek Opsumit se mé&l pouZivat u pacientd s chronickou tromboembolickou plicni hypertenzi, kterou
nelze korigovat chirurgickym zékrokem a kterd zplsobuje nezadouci priznaky, jako je dugnost nebo
bolest na hrudi, pokud pacient provadi bézné fyzické aktivity (funkcni tfidy II a III dle WHO).

Jak pripravek Opsumit pisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Opsumit, macitentan, plsobi tak, e blokuje receptory v krevnich cévach,
které jsou cilem endothelinu, latky pfirozené vytvarené v téle. Kdyz se endothelin navaze na tyto
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receptory, navodi zGZeni krevnich cév a zvyduje krevni tlak. Blokovanim t&chto receptorl v plicich
napomaha macitentan tomuto Ucinku zabranit, rozsifuje krevni cévy v plicich a tim snizuje krevni tlak.

Ocekava se, ze pripravek Opsumit bude plsobit u pacientd s chronickou tromboembolickou plicni
hypertenzi stejnym zplsobem jako u pacientl s plicni arterialni hypertenzi.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spoleé&nost predloZila idaje z hlavni studie zahrnujici 80 pacientd s chronickou tromboembolickou plicni
hypertenzi, kterou nebylo mozné korigovat chirurgickym zakrokem. Pacienti byli 1éCeni bud’ pripravkem
Opsumit, nebo placebem (nedcinnym pripravkem). Studie zkoumala zlepseni plicni vaskularni
rezistence po Ctyfech mésicich. Plicni vaskularni rezistence je ukazatelem toho, jak hodné musi srdce
pracovat, aby protlacilo krev krevnimi cévami v plicich.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co Evropska agentura pro lé¢ivé pripravky posoudila vychozi dokumentaci
predlozenou spolecnosti a vypracovala otazky pro spolecnost. Agentura posoudila odpovédi spolecnosti
na otazky, nékteré body viak zlstaly nedoredené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spole¢nosti na otdzky agentury méla agentura
v dobé staZeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pripravek Opsumit
nemdzZe byt schvdlen k 1é&bé chronické tromboembolické plicni hypertenze.

Vysledky hlavni studie bylo obtizné interpretovat a doslo k nékolika odchylkam od protokolu studie, coz
mohlo vést ke snizeni spolehlivosti vysledk{. Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, Ze
spole¢nost neposkytla dostatek informaci na podporu své zadosti o zménu registrace pripravku
Opsumit.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolec¢nost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze zadost stahla na
zakladé zpétné vazby Vyboru pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury EMA ohledné studie
a zplsobu jejiho provedeni.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spolecnost informovala agenturu, ze neocekava, ze by stazeni zadosti mélo na probihajici klinické
studie s pripravkem Opsumit néjaky vliv. Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat
vice informaci o své [é¢bé, obratte se na svého Iékafe v rdmci klinické studie.

Jaké jsou dlsledky pro pouziti pripravku Opsumit k Iécbé plicni arterialni
hypertenze?

Toto stazeni zadosti nema vliv na pouziti pfipravku Opsumit v ramci jeho v soucasnosti schvalenych
pouziti.
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