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Opsumit (matsitentaan)
Ulevaade ravimist Opsumit ja ELis mutgiloa valjastamise pdhjendus

Mis on Opsumit ja milleks seda kasutatakse?

Opsumit on ravim, mida kasutatakse kopsu arteriaalse hiipertensiooni pikaajaliseks raviks. Kopsu
arteriaalne hipertensioon on haigusseisund, mille korral vererbhk kopsuarterites on ebanormaalselt
kdrge, mis pdhjustab selliseid simptomeid nagu hingeldus ja vasimus.

Opsumitit kasutatakse taiskasvanutel, kellel kopsu arteriaalne hipertensioon on liigitatud WHO 11 voi
111 funktsionaalsesse klassi kuuluvaks. Funktsionaalne klass kajastab haiguse raskusastet: Il klassi
korral on patsientide fluusiline aktiivsus veidi piiratud ning 111 klassi korral oluliselt piiratud. Opsumitit
saab kasutada kas ainuravimina vdi kombinatsioonis muude kopsu arteriaalse hipertensiooni
ravimitega. Lisateavet vt pakendi infolehest.

Kopsu arteriaalne hipertensioon esineb harva ja Opsumit nimetati kopsu arteriaalse hipertensiooni
harvikravimiks 27. septembril 2011. Lisateave harvikravimiks nimetatud ravimi kohta on leitav
Euroopa Ravimiameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease

designation.

Opsumit sisaldab toimeainena matsitentaani.
Kuidas Opsumitit kasutatakse?

Opsumit on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima kopsu arteriaalse hipertensiooni ravis
kogenud arst. Ravimit turustatakse 10 mg tablettidena ja seda vbetakse Uks tablett 66pé&evas.

Lisateavet Opsumiti kasutamise kohta vt pakendi infolehest v8i konsulteeri oma arsti voi apteekriga.
Kuidas Opsumit toimib?

Kopsu arteriaalse hupertensiooni korral on kopsuarterid tugevalt ahenenud. Vere pumpamiseks labi
ahenenud arteri on vaja suuremat réhku ja seepérast pdhjustab see kopsudes kdrget vererdhku.

Opsumiti toimeaine matsitentaan blokeerib endoteliini retseptorid. Need retseptorid on osa organismi
looduslikust mehhanismist, mis péhjustab arterite ahenemist. Kopsu arteriaalse hlipertensiooniga
patsientidel on selle mehhanismi aktiivsus liiga suur. Blokeerides need retseptorid, aitab matsitentaan
kopsuartereid laiendada ja seelabi verer6hku alandada.
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Milles seisneb uuringute pdhjal Opsumiti kasulikkus?

742 patsiendiga p6hiuuringus tdendati, et Opsumit vdhendas kopsu arteriaalse hipertensiooniga
seotud haigestumise riski, eelkdige kopsu arteriaalse hupertensiooni simptomite siivenemise riski.
Uuringus osalenud patsiendid kasutasid keskmiselt 2 aastat muude kopsu arteriaalse huipertensiooni
raviskeemidele lisaks kas Opsumitit vdi platseebot (néiv ravim). Patsiente, kellel stivenesid kopsu
arteriaalse hupertensiooni sumptomid, oli platseebot kasutanud patsientidest ligikaudu 37% ja
Opsumitit annuses 10 mg kasutanud patsientidest 24%.

Mis riskid Opsumitiga kaasnevad?

Opsumiti kdige sagedamad kdrvalnahud (vbivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on nasofariingiit
(nina-neelupdletik), aneemia (erutrotstitide vahesus) ja peavalu. Enamik kérvalnédhte on
raskusastmelt kerged kuni méddukad. Opsumiti kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on
pakendi infolehel.

Loomkatsetes taheldati Opsumiti kahjulikku toimet embriio arengule. Seetdttu ei tohi Opsumitit
kasutada rasedad, imetavad ega rasestumisvdimelised naised, kes ei kasuta usaldusvaéarseid
rasestumisvastaseid vahendeid. Samuti ei tohi naised Uhe kuu jooksul alates ravi Idpetamisest
rasestuda.

Opsumitit ei tohi kasutada ka patsiendid, kellel on raske maksakahjustus voi kelle vere
maksaensuumide sisaldus on suur. Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

ELis Opsumitile valjastatud muugiloa pohjendus

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Opsumiti kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja et
ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita. TBendati, et Opsumit vidhendab efektiivselt kopsu arteriaalsest
hipertensioonist pdhjustatud haigestumise vdi surma riski. Teatatud kérvalndhud sarnanevad teiste
samasse ravimiklassi kuuluvate ravimite kdrvalndhtudega ning neid peetakse hallatavaks. Kuna aga
loomkatsetes taheldati kahjulikku toimet embrio arengule, ei tohi Opsumitit mingil juhul kasutada
rasedad ning rasestumisvdimelised naised, kes ei kasuta usaldusvaarseid rasestumisvastaseid
vahendeid.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Opsumiti ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Opsumiti turustaja edastab patsientidele ja tervishoiutdotajatele teabematerjalid teabega
ettevaatusmeetmetest, mida tuleb votta Opsumiti kasutamisel. Patsientide meelespeasse lisatakse
hoiatus, et ravimit ei tohi mingil juhul kasutada rasedad ning et rasestumisv8imelised naised peavad
kasutama usaldusvaéarseid rasestumisvastaseid vahendeid ja tegema igal kuul rasedustesti.

Opsumiti ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutbdtajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse Opsumiti kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Opsumiti
kdrvaltoimeid hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Opsumiti kohta

Opsumit on saanud mudgiloa, mis kehtib kogu ELis, 20. detsembril 2013.
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Lisateave Opsumiti kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports..

Kokkuvotte viimane uuendus: 07.2018.
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