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Opsumit (masitentaani)
Yleistiedot Opsumista seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Opsumit on ja mihin sita kaytetaan?

Opsumit on ladke, jota kdytetdan keuhkoverenpainetaudin pitkaaikaiseen hoitoon.
Keuhkoverenpainetaudissa keuhkovaltimoiden verenpaine on epéatavallisen korkea, miké aiheuttaa
oireita, kuten hengéastymista ja vasymysta.

Opsumitilla hoidetaan aikuisia potilaita, joiden keuhkoverenpainetauti kuuluu WHO:n
toimintakykyluokkaan 11 tai 11l1. Toimintakykyluokka kuvaa sairauden vakavuutta. Luokan 11
keuhkoverenpainetaudissa potilaiden fyysinen toimintakyky on jonkin verran heikentynyt ja luokan 111
taudissa se on heikentynyt merkittavasti. Opsumitia voidaan kayttad yksinaan tai yhdessa muiden
keuhkoverenpainetautiladkkeiden kanssa. Katso lisatietoja pakkausselosteesta.

Keuhkoverenpainetauti on harvinainen ja Opsumit nimettiin ’harvinaisladkkeeksi’ (harvinaisten
sairauksien hoidossa kaytettava ladke) 27. syyskuuta 2011. Liséda tietoa harvinaisladkkeista on
saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare

disease designation.

Opsumitin vaikuttava aine on masitentaani.
Miten Opsumitia kaytetaan?

Opsumitia saa ainoastaan ladkarin méarayksestd, ja hoidon saa aloittaa ja sita saa valvoa vain laakari,
jolla on kokemusta keuhkoverenpainetaudin hoidosta. Ladketta on saatavana 10 mg:n tabletteina.
Annostus on yksi tabletti joka péaiva.

Lisatietoja Opsumitin kaytosta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
Miten Opsumit vaikuttaa?

Keuhkoverenpainetaudissa keuhkovaltimot supistuvat merkittavasti. Koska veren kuljettamiseen
supistuneen valtimon lapi tarvitaan paljon painetta, keuhkojen verenpaine nousee.

Opsumitin vaikuttava aine masitentaani toimii estamalld endoteliinireseptoreita. Ne ovat osa kehon
luonnollista mekanismia, joka saa verisuonet supistumaan. Keuhkoverenpainetautipotilailla tama
mekanismi on yliaktiivinen. Reseptoreita estamalla masitentaani auttaa laajentamaan
keuhkovaltimoita, mika laskee verenpainetta.
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Mita hyotya Opsumitista on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimuksessa, johon osallistui 742 potilasta, Opsumitin osoitettiin pienentavan
keuhkoverenpainetautiin liittyvan sairauden riskié ja varsinkin keuhkoverenpainetaudin oireiden
pahenemista. Potilaat saivat tutkimuksessa joko Opsumitia tai lumelaéketta muiden
keuhkoverenpainetautiladkkeiden lisaksi keskiméaarin kahden vuoden ajan. Keuhkoverenpainetaudin
oireet pahenivat noin 37 prosentilla lumeldékettéd saaneista potilaista ja 24 prosentilla Opsumitia (10
mg) saaneista potilaista.

Mita riskeja Opsumitiin liittyy?

Opsumitin yleisimmat sivuvaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat nenanielun tulehdus, anemia (punasolujen vahyys) ja paansarky. Useimmat
sivuvaikutukset ovat lievia tai kohtalaisia. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Opsumitin
ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Eldinkokeissa Opsumitilla osoitettiin olevan haitallinen vaikutus alkioiden kehitykseen. Siksi Opsumitia
ei saa antaa raskaana oleville tai imettéaville naisille eiké naisille, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka
eivat kayta luotettavaa ehkaisyéa. Naiset eivat saa tulla raskaaksi kuukauden kuluessa hoidon
lopettamisen jalkeen.

Sita ei saa myoskaan antaa potilaille, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta tai suuri
maksaentsyymipitoisuus veressa. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi Opsumit on hyvéaksytty EU:ssa?

Euroopan laéakevirasto katsoi, ettd Opsumitin hyddyt ovat sen riskejd suuremmat ja etté sille voidaan
myontédd myyntilupa EU:ssa. Opsumitin on osoitettu védhentévan tehokkaasti
keuhkoverenpainetaudista johtuvia sairauksia ja kuolemia. lImoitetut sivuvaikutukset vastaavat
samaan luokkaan kuuluvien ladkkeiden ilmoitettuja sivuvaikutuksia, ja niiden katsotaan olevan
hallittavissa. Koska eldinkokeissa ilmeni kuitenkin alkioiden kehitykseen liittyva haittavaikutus,
Opsumitia ei saa koskaan antaa raskaana oleville naisille tai naisille, jotka voivat tulla raskaaksi ja
jotka eivat kayta luotettavaa ehkaisya.

Miten voidaan varmistaa Opsumitin turvallinen ja tehokas kaytto?

Opsumitia markkinoiva yhti6 l&dhettaa potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille koulutusmateriaalia,
jossa on tietoa Opsumitin kayttéon liittyvista varotoimista. Potilaskortissa varoitetaan siita, ettei
ladketta saa koskaan antaa raskaana oleville naisille ja etta naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on
kaytettava luotettavaa ehkaisya ja tehtava raskaustesti kerran kuussa.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Opsumitin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat myos valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Opsumitin kayttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Opsumitista
ilmoitetut sivuvaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Opsumitista

Opsumit sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 20. joulukuuta 2013.
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Lis&da tietoa Opsumitista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 07-2018.
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