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Paraiskos leisti keisti Opsumit (macitentano) registracijos
pazymejimo sglygas atsiémimas

Bendrové ,Janssen-Cilag International NV" atsiémé savo paraiskg leisti vartoti vaistg Opsumit pagal
|étinés tromboembolinés plaudiy hipertenzijos (LTPH) - ligos, kuria sergant plauciuose padidéja
kraujospudis, — gydymo indikacija.

Bendrové paraiskg atsiémé 2019 m. lapkricio 8 d.

Kas yra Opsumit ir kam jis vartojamas?

Opsumit - tai vaistas, vartojamas taikant ilgalaikj plauciy arterinés hipertenzijos (PAH) gydyma;
sergant PAH, pernelyg didelis kraujospidis plauciuose sukelia tokius simptomus, kaip dusulys ir
nuovargis. Negydant PAH, gali susilpnéti Sirdies raumuo arba iSsivystyti Sirdies nepakankamumas.

Europos Sajungoje Opsumit jregistruotas nuo 2013 m. gruodzio mén. Vaisto sudétyje yra veikliosios
medZiagos macitentano ir jis tiekiamas tableciy forma.

Daugiau informacijos apie Siuo metu patvirtintas Opsumit vartojimo indikacijas rasite agenttros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/opsumit

Dél kokio pakeitimo bendrové teiké paraiska?

Bendrové pateiké paraiska iSplésti Opsumit indikacijy sarasa, kad Siuo vaistu taip pat baty galima
gydyti LTPH, kuri yra panasi | PAH, bet iSsivysto dél kitos priezasties (daugiausia dél kraujo kresuliy).

Opsumit buvo numatyta skirti pacientams, sergantiems LTPH, kurios sukelto padidéjusio kraujosptdzio
negalima sumazinti chirurginiu bldu ir kuri jprastos fizinés veiklos metu pacientams sukelia pernelyg
sunkius simptomus, kaip antai dusulj arba kratinés skausma (II ir III funkcinés klasés pagal PSO).

Kaip veikia Opsumit?

Opsumit veiklioji medziaga macitentanas veikia blokuodamas kraujagyslése esancius receptorius, kurie
yra zmogaus organizme natdraliai gaminamos medziagos endotelino taikiniai. Endotelinui prisijungus
prie Siy receptoriy, jis paskatina kraujagysliy sieneles susitraukti ir kraujosptdis padidéja.
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Blokuodamas Siuos receptorius plauciuose, macitentanas padeda sustabdyti Sj poveikj, todél plaudiy
kraujagyslés issiplecia ir kraujospidis sumazéja.

Tikétasi, kad LTPH serganciy pacienty organizme Opsumit veiks taip pat, kaip serganciy PAH.
Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 80 pacienty, serganciy LTPH, kurios sukelto
padidéjusio kraujospidZzio nebuvo galima sumazinti chirurginiu bidu, duomenis; tyrimo metu Siems
pacientams buvo paskirtas arba Opsumit, arba placebas (netikras vaistas). Siame tyrime vertinta, kiek
sumazejo plaudiy kraujagysliy pasipriesinimas (PKP) per keturis gydymo ménesius. PKP - tai rodiklis,
iS kurio matyti, kaip sunkiai Sirdis turi dirbti, kad iSstumty kraujg per plauciy kraujagysles.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentdra jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg pirmine
informacijq ir parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agentiarai jvertinus bendrovés atsakymus j
klausimus, vis dar buvo like neisspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitréta informacija ir bendrovés atsakymais | agentiiros parengtus klausimus, paraiskos
atsiémimo metu agentira dar turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad Opsumit
negali bati registruotas LTPH gydymui.

Pagrindinio tyrimo rezultatus buvo sunku vertinti, be to, buvo keletas nukrypimy nuo tyrimo protokolo,
kurie galéjo turéti neigiamos jtakos rezultaty patikimumui. Todél paraiskos atsiémimo metu agentira
laikési nuomonés, kad kartu su paraiska leisti keisti Opsumit registracijos pazyméjimo salygas
bendrové pateiké nepakankamai informacijos jai pagristi.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?
Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémima, bendrové nurodé, paraiskg atsiimanti
atsizvelgdama | griztamaja informacija, gauta i EMA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto

(CHMP), apie tyrimg ir apie tai, kaip jis buvo atliktas.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé agentiirai, kad paraiskos atsi€émimas neturéty turéti jokios jtakos Siuo metu
atliekamiems Opsumit klinikiniams tyrimams. Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti
daugiau informacijos apie Jums taikoma gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.

Ar keiciasi Opsumit vartojimas pagal PAH gydymo indikacija?

Opsumit vartojimas pagal Siuo metu patvirtintg indikacijg nesikeicia.

ParaiSkos leisti keisti Opsumit (macitentano) registracijos pazyméjimo salygas
atsiemimas
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