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Opsumit (makitentan)
Az Opsumit-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban val6é engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer az Opsumit és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Opsumit-ot a pulmonalis artérids hiperténia (PAH) hossz( tava kezelésére alkalmazzak. Ez egy
olyan betegség, amikor a tudé artéridiban rendellenesen magas a vérnyomas, ami olyan tineteket
okoz, mint a Iégszomj és a faradtsag.

Az Opsumit-ot olyan felnGtteknél, serdil6knél és 2 éves és id6sebb gyermekeknél alkalmazzak, akiknél
a PAH a fizikai aktivitas mérsékelt vagy jelent6s korlatozottsagaval jar (a WHO II. vagy III.
funkcionalis osztalyanak megfelel6en). Az Opsumit 6nmagaban vagy mas PAH-gydgyszerekkel
kombinalva is alkalmazhatd.

Az Opsumit hatdéanyaga a makitentan.

Hogyan kell alkalmazni az Opsumit-ot?

Az Opsumit csak receptre kaphatd, és a kezelést a PAH kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvos
kezdheti meg és feligyelheti a kezelést. A gyogyszer tabletta formajaban kaphatd, amelyet naponta
egyszer kell bevenni. Gyermekek szamara az Opsumit diszpergalddo tabletta formajaban is kaphato.

Az Opsumit alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatat, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Opsumit?

A PAH-ban a tiddben 1évé kis vérerek (arterioldk) sulyos szlkilete alakul ki. Mivel tobb nyomasra van
szlikség ahhoz, hogy a vér ezeken a beszlikillt ereken athatoljon, ez magas vérnyomast eredményez a
tidébe vezet6 artéridkban.

Az Opsumit hatdanyaga, a makitentan, az endotelin receptorok blokkolasaval fejti kihatasat. Ezek a
szervezet természetes mechanizmusanak részét képezik, amely a kis vérerek dsszeszlkUilését
okozhatja. A PAH-ban szenvedd betegeknél ez a mechanizmus tulsagosan aktiv és ezeknek a
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receptoroknak a blokkoldsaval a makitentan kitagitja a tidében 1évd artéridkat, ezaltal lecsokkentve a
vérnyomast.

Milyen el6nyei voltak az Opsumit alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 742, PAH-ban szenvedé feln6tt vett részt, az Opsumit igazoltan
csokkenti a PAH-tlinetek sulyosbodasanak kockazatat. A vizsgalat soran a betegek Opsumit vagy
placebo (hatdéanyag nélkili) kezelést kaptak mas PAH-kezelések mellett, atlagosan 2 évig. A placebdt
kapd betegeknek mintegy 37%-anal sulyosbodtak a PAH tinetei, mig a 10 mg Opsumit-ot kapd
betegeknél ez az arany 24% volt.

Egy masik f6 vizsgalatban 148 serdiil6 és 2 évesnél id6sebb, PAH-ban szenvedd gyermek kapott
Opsumit-ot vagy standard kezelést atlagosan korilbelll 3 évig. A vizsgalat sordn az Opsumit-tal kezelt
betegek korllbellil 29%-anal és a szokvényos kezelésben részesiilé betegek 32%-anal tapasztalték a
betegség sulyosbodasat. Az adatok azt is igazoltak, hogy az Opsumit-tal kezelt gyermekek és serduilok
vérében 6sszehasonlithatd volt a gydgyszer szintje a felnétteknél tapasztaltakkal.

Milyen kockazatokkal jar az Opsumit alkalmazasa?

Az Opsumit alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Opsumit leggyakoribb mellékhatasai felnétteknél és serdiil6knél (10 beteg kozil tobb mint 1-nél
jelentkezhet) a nazofaringitisz (az orr és a torok gyulladdsa), a vérszegénység (a vorosvértestek
alacsony szintje) és a fejfajas. A gyermekeknél és serdil6knél jelentkez6 mellékhatasok a felnétteknél
tapasztaltakhoz hasonldak, de esetiikben fels6 |éguti fert6zés, natha (orrdugulas és orrfolyas) és
gasztroenteritisz (hasmenés és hanyas) is el6fordulhat.

Allatkisérletekben az Opsumit karos hatassal volt az embrié fejlddésére. Ezért az Opsumit nem
alkalmazhaté terhes vagy szoptaté néknél, vagy olyan noknél, akik teherbe eshetnek és nem
alkalmaznak megbizhaté fogamzasgatldo moddszert. A kezelés leallitasat kovet6 elsé honapban a nok
nem eshetnek teherbe.

Ezenkivll nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akik majfunkcidja stlyos mértékben csdkkent, vagy
akik vérében magas a majenzimek szintje.

Miért engedélyezték az Opsumit forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigyndokség megallapitotta, hogy az Opsumit alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhets. Felnbtteknél
az Opsumit hatasosnak bizonyult a PAH okozta betegség vagy halalesetek csGkkentésében. Serdlildk
és gyermekek esetében a vizsgalati adatok nem teszik lehetévé az Opsumit-nak a betegség
progressziojara gyakorolt elény6s hatasat illetéen hatarozott kovetkeztetések levonasat; azonban az
Opsumit-tdl ugyanolyan hatdsmechanizmust varnak, mint felnétteknél, ahogy azt a gydgyszer
szervezetben vald viselkedésére vonatkozé adatok is alatamasztjak. A jelentett mellékhatasok
hasonldak az osztalyaba tartozé mas gyogyszerek esetében jelentett mellékhatasokhoz, és
kezelhetOnek tekinthetdk. Az Opsumit azonban soha nem alkalmazhato terhes néknél, valamint olyan
noknél, akik teherbe eshetnek, és nem alkalmaznak megbizhaté fogamzasgatlast.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Opsumit biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Opsumit-ot forgalmazo vallalat az Opsumit alkalmazasaval kapcsolatos el6vigyazatossagi
intézkedésekre vonatkozé informacidkat tartalmazé oktatéanyagot dolgozott ki a betegek és az
egészségligyi szakemberek szamara. A betegek emlékeztetd kartyadin szerepelni fog egy
figyelmeztetés, miszerint a gydgyszer nem alkalmazhato terhes néknél, illetve, hogy azoknak a
noknek, akik teherbe eshetnek, megbizhaté fogamzasgatlast kell alkalmazniuk és havonta terhességi
tesztet kell végeznilk.

Az Opsumit biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések szintén feltlintetésre kertltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtdjékoztatoban.

Az Opsumit alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Opsumit alkalmazasaval 0sszefiiggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Opsumittal kapcsolatos egyéb informacio

2013. december 20-an az Opsumit az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Opsumit-tel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhatd:

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

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 09-2024.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/opsumit

	Milyen típusú gyógyszer az Opsumit és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni az Opsumit-ot?
	Hogyan fejti ki hatását az Opsumit?
	Milyen előnyei voltak az Opsumit alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár az Opsumit alkalmazása?
	Miért engedélyezték az Opsumit forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban az Opsumit biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	Az Opsumittal kapcsolatos egyéb információ

