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Opsumit (macitentan)
Az Opsumit nev(i gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer az Opsumit és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Opsumit a pulmonalis artérias hiperténia (PAH) hosszu tavia kezelésére alkalmazandé gyoégyszer.
A PAH olyan koérallapot, amely esetében szokatlanul magas a kisvérkori vérnyomas, amely olyan
tineteket okoz, mint a lIégszomj és a faradtsag.

Az Opsumit olyan felnéttek esetében alkalmazandd, akiknek PAH betegsége a WHO szerinti II-111.
funkcionalis osztalyba tartozik. Az osztaly a betegség sulyossagat tikrozi: a Il. osztalyba sorolt PAH-
ban szenvedl betegek esetében a fizikai tevékenység enyhén korlatozott, a III. osztalyba sorolt PAH
esetében a fizikai tevékenység jelentdsen korlatozott. Az Opsumit alkalmazhaté 6nmagaban vagy mas
PAH kezelésére szolgalé gyogyszerekkel kombinacidban is; tovabbi informaciokért lasd a
betegtajékoztatot.

Mivel a PAH ,ritkanak” mindslil, ezért az Opsumit-ot 2011. szeptember 27-én ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacié a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gydgyszerekr6l az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan taladlhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Az Opsumit hatéanyaga a macitentan.
Hogyan kell alkalmazni az Opsumit-ot?

Az Opsumit csak receptre kaphato, és a kezelést a PAH kezelésében tapasztalattal rendelkezd orvos
kezdheti meg és fellgyelheti a kezelést. A gydgyszer 10 mg tabletta formajaban kaphat6, és naponta
egyszer egy tabletta adagban alkalmazando.

Tovabbi informaciéért az Opsumit alkalmazasarél olvassa el a betegtajékoztatét vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Opsumit?

PAH esetében a tlid6 artéridi jelentésen beszlikilnek. Mivel nagyobb nyomas sziikséges ahhoz, hogy a
vér atjusson a besz(ikllt artéridkon, ez magas kisvérkori nyomashoz vezet.
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Az Opsumit hatbanyaga, a macitentan, az endothelin receptorok blokkolasaval fejti kihatasat. Ezek
annak a természetes mechanizmusnak a részei, amely a szervezetben az artériak dsszeszikuilését
véltja ki. A PAH-ban szenvedl betegeknél ez a mechanizmus tulsagosan aktiv és ezeknek a
receptoroknak a blokkolasaval a macitentan kitagitja a tiidében lévo artériakat, ezaltal lecsokkentve a
vérnyomast.

Milyen elonyei voltak az Opsumit alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A 742 beteg részvételével végzett f6 vizsgalatban az Opsumit-rél bebizonyosodott, hogy csokkenti a
PAH-hoz kapcsolédo betegség kockazatat, kiilondsen a PAH okozta tiinetek sulyosbodasat. A vizsgalat
soran a betegek Opsumit vagy placebo (hatéanyag nélkiili) kezelést kaptak mas PAH-kezelések
mellett, atlagosan 2 évig. A placeboét kap6 betegeknek mintegy 37%-anal sulyosbodtak a PAH tlnetei,
mig a 10 mg Opsumitot kapd betegeknél ez az arany 24% volt.

Milyen kockazatokkal jar az Opsumit alkalmazasa?

Az Opsumit leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézll tobb mint 1-nél jelentkezhet) az orr- és
torokgyulladas (nazofaringitisz), a vérszegénység (alacsony vordsvérsejtszam) és a fejfajas. A legtébb
mellékhatas enyhe vagy kdzepes sulyossagu volt. Az Opsumit alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
Osszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Allatkisérletes vizsgélatokban az Opsumit karos hatdssal volt az embrié fejlddésére. Ezért az Opsumit
nem alkalmazhaté terhes vagy szoptatd néknél, vagy olyan n6knél, akik teherbe eshetnek és nem
alkalmaznak megbizhaté fogamzésgatldo modszert. A kezelést kovetd egy honapban sem eshetnek
teherbe a nék.

Ezenkivil nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik majfunkcidja stlyos mértékben csokkent, vagy
akik vérében magas a majenzimek szintje. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban
talalhato.

Miért engedélyezték az Opsumit forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Opsumit alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalomba hozatali engedélye az EU-ban kiadhat6. Az Opsumit
igazoltan hatékonyan csokkenti a PAH okozta betegség és haldlozasok eléforduldsat, és a bejelentések
alapjan mellékhatasai hasonldéak az ebbe a csoportba tartoz6 mas gyogyszerekéhez, és kezelhetének
tekintheték. Mivel azonban az allatkisérletek alapjan a készitmény karos hatéssal van az embrid
fejlédésére, az Opsumit soha nem alkalmazhaté terhes n6knél, illetve olyan néknél, akik teherbe
eshetnek és nem alkalmaznak megbizhaté fogamzasgatlast.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Opsumit biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Opsumit-ot forgalmazé vallalat oktaté anyagot kild a betegeknek és egészséglgyi
szakembereknek, amelyben tajékoztatast ad az Opsumit alkalmazasa soran alkalmazando
ovintézkedésekrol. A betegek emlékeztetd kartyain szerepelni fog egy figyelmeztetés, miszerint a
gyogyszer nem alkalmazhato terhes néknél, illetve, hogy azoknak a n6knek, akik teherbe eshetnek,
megbizhat6é fogamzasgatlast kell alkalmazniuk és havonta terhességi tesztet kell végezniik.
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Az Opsumit biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

Az Opsumit alkalmazdsa soran jelentkezd informaciékat — hasonléan minden mas gyoégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. Az Opsumit alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket

meghozzak.
Az Opsumittal kapcsolatos egyéb informacio

2013. december 20-an az Opsumit megkapta az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt.

Tovabbi informacié az Opsumit gydgyszerr6l az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 07-2018.
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