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Opsumit (macitentan)
Pfehled pro pripravek Opsumit a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Opsumit a k cemu se pouziva?

Pripravek Opsumit je léCivy pfipravek pouzivany k dlouhodobé 1éCbé plicni arteridlni hypertenze, coz je
onemocnéni, pri kterém je v plicnich tepnach abnormalné vysoky krevni tlak, coz zplsobuje pfiznaky,
jako je dusnost a Unava.

Pripravek Opsumit se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let, u nichz plicni arterialni
hypertenze zplsobuje mirné nebo vyrazné omezeni fyzické aktivity (odpovidajici funkéni t¥idé II nebo
III dle WHO). Pripravek Opsumit Ize pouzivat samostatné, nebo v kombinaci s jinymi léCivymi
pripravky k 1é¢bé plicni arteridlni hypertenze.

Pripravek Opsumit obsahuje IécCivou latku macitentan.
Jak se pripravek Opsumit pouziva?

Vydej pfipravku Opsumit je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahdjena a monitorovana
Iékarem, ktery ma zkusenosti s 1éCbou plicni arteridlni hypertenze. Pfipravek je dostupny ve formé
tablet, které se uzivaji jednou denné. U déti je pfipravek Opsumit k dispozici také ve formé
dispergovatelnych tablet.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Opsumit naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak prFipravek Opsumit plisobi?

PFi plicni arteriadlni hypertenzi dochazi k zavaznému zGzeni malych krevnich cév (arteriol) v plicich. Aby
mohla témito zGZzenymi cévami protékat krev, je zapotiebi vyssi tlak, coz zplsobuje vysoky krevni tlak
v plicnich tepnach.

Lé&iva latka v pripravku Opsumit, macitentan, plsobi tak, ze blokuje endotelinové receptory. Ty jsou
soucasti prirozeného mechanismu v téle, ktery mize zplsobit z(Zeni malych krevnich cév. U pacientd
s plicni arteridIni hypertenzi je tento mechanismus nadmérné aktivni a macitentan pomaha
zablokovanim uvedenych receptor( rozsifovat plicni tepny, &mz snizuje krevni tlak.
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Jaké pfFinosy pFipravku Opsumit byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 742 dospélych s plicni arteriadlni hypertenzi, bylo prokazano, ze
pripravek Opsumit snizuje riziko zhorseni ptiznakt plicni arteridlni hypertenze. Pacientdim zafazenym
do studie byl podavan pfipravek Opsumit, nebo placebo (neucinny pripravek) jako dopinék k dalsi
|6¢bé plicni arteridlni hypertenze, a to v prdméru po dobu 2 let. Ke zhorseni priznakd plicni arteridlni
hypertenze doslo u priblizné 37 % pacientd, jimZ bylo podavano placebo, v porovnani s 24 % pacientd,
ktefi uzivali pfipravek Opsumit.

V dalsi hlavni studii byl 148 dospivajicim a détem ve véku od 2 let s plicni arteridlni hypertenzi
podavan pripravek Opsumit, nebo standardni Ié¢ba v priméru po dobu pFiblizné 3 let. V pribéhu
studie doslo ke zhordeni onemocnéni u pfiblizné& 29 % pacientd, kterym byl podavan pFipravek
Opsumit, a u 32 % pacient{, ktefi podstupovali standardni Ié¢bu. Z Gdaji rovnéz vyplynulo, ze u déti
a dospivajicich, kterym byl podavan pfipravek Opsumit, bylo dosazeno hladiny tohoto pfipravku v krvi,
jez je srovnatelna s hladinou pfipravku pozorovanou u dospélych.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Opsumit?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Opsumit je uveden v pribalové informaci.

NejcastéjSimi nezaddoucimi Ucinky pfipravku Opsumit u dospélych a dospivajicich (které mohou
postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou nasofaryngitida (zanét nosohltanu), anémie (nizké hladiny
cervenych krvinek) a bolest hlavy. Nezadouci Ucinky u déti a dospivajicich jsou srovnatelné

s nezadoucimi ucinky pozorovanymi u dospélych, zahrnuji vSak také infekci hornich cest dychacich
(nosu a hrdla), rinitidu (ucpany nos a rymu) a gastroenteritidu (prljem a zvraceni).

Studie na zviratech prokazaly, Ze pfipravek Opsumit ma nezadouci Uc¢inky na vyvoj embryi. Pfipravek
Opsumit proto nesmi uzivat téhotné a kojici zeny, ani Zzeny, které by mohly otéhotnét a nepouzivaji
spolehlivou antikoncepci. Zeny by také nemély otéhotnét béhem prvniho mésice po ukonéeni 1é¢by.

Pfipravek Opsumit se nesmi pouzivat rovné? u pacientd s t&Zkou poruchou funkce jater nebo
s vysokymi hladinami jaternich enzyma v krvi.

Na zakladé ceho byl pripravek Opsumit registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Opsumit prevysuji jeho rizika,

a muZe tak byt registrovan k pouziti v EU. U dospélych bylo prokazéno, Ze ptipravek Opsumit je G¢inny
pfi snizovani poctu onemocnéni plicni arterialni hypertenzi nebo Umrti v ddsledku plicni arteridlni
hypertenze. U dospivajicich a déti nelze na zékladé tdaji ze studii vyvodit jednoznaéné zavéry ohledné
ptinosh pripravku Opsumit z hlediska zhorgovani onemocnéni. O¢ekava se vsak, ze pripravek Opsumit
bude plsobit stejnym zplsobem jako u dospélych, coZ je podloZzeno Udaji o tom, jak se chova v téle.
Hlasené nezadouci Ucinky jsou podobné nezadoucim G&inkim hldSenym u jinych 1é¢ivych piipravkd
této tridy a jsou povazovany za zvladatelné. Pripravek Opsumit se vSak nikdy nesmi pouzivat

u téhotnych Zen ani u zen, které by mohly otéhotnét a nepouzivaji spolehlivou antikoncepci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Opsumit?

Spolecnost, ktera pripravek Opsumit dodava na trh, vypracovala edukacni materidly pro pacienty
a zdravotnické pracovniky s informacemi o opatfenich, ktera je tfeba dodrzovat pfi uzivani pripravku
Opsumit. Informacni karty pro pacienty budou obsahovat upozornéni na to, zZe 1&Civy pripravek nesmi
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byt nikdy podavan téhotnym Zenam a Ze zeny, které by mohly otéhotnét, musi pouzivat spolehlivou
antikoncepci a mély by kazdy mésic podstoupit téhotensky test.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Opsumit, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u viech lé&ivych pfipravk( jsou Udaje o pouzivani pfipravku Opsumit pribé&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Opsumit jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Opsumit

PFipravku Opsumit bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. prosince 2013.
Dalsi informace o pfipravku Opsumit jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opsumit.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 09-2024.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/opsumit
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