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Opsumit (macitentans) registracijas apliecibas izmainu
pieteikuma atsauksSana

Uznémums Janssen-Cilag International NV atsauca pieteikumu par zalu Opsumit lietoSanu hroniskas
trombemboliskas plausu hipertensijas (HTEPH) arstésanai. Si slimiba izraisa paaugstinatu
asinsspiedienu plausas.

Uznémums atsauca pieteikumu 2019. gada 8. novembri.

Kas ir Opsumit un kapeéec tas lieto?

Opsumit ir zales, ko lieto plausu arterialas hipertensijas (PAH) ilgstosai arstésSanai. PAH gadijuma
patologiski augsts asinsspiediens plausas izraisa tadus simptomus ka elpas trikums un nespéks. Ja

_____

Opsumit ir registrétas Eiropas Savieniba kops 2013. gada decembra. Tas satur aktivo vielu
macitentanu un ir pieejamas tabletés.

Sikaka informacija par Opsumit pasreizéjiem lietoSanas veidiem ir atrodama adentiras timek|a vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/opsumit

Kadas izmainas uznemums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu par Opsumit lietoSanas veidu paplasinasanu, lai ar Sim zalém arstétu
ari HTEPH, kas ir PAH lidzigs stavoklis, bet ar atSkirigu céloni (galvenokart trombi).

Opsumit bija paredzétas lietoSanai pacientiem, kuriem nevar korigét HTEPH ar kirurgisku operaciju un
kuriem slimiba izraisa nepatikamus simptomus, pieméram, elpas trikumu vai sapes kratis, kad
pacients nodarbojas ar normalam fiziskam aktivitatém (II un III funkcionala klase péc PVO
klasifikacijas).

Ka Opsumit darbojas?

Opsumit aktiva viela macitentans darbojas, asinsvados blok&jot receptorus jeb mérkus, pie kuriem
piesaistas endotelins, kas ir dabiga viela, kura veidojas organisma. Kad endotelins piesaistas Siem
receptoriem, tas izraisa asinsvadu sieninu sasaurinasanos un paaugstina asinsspiedienu. Bloké&jot Sos
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receptorus plausas, macitentans palidz apturét sadu iedarbibu, paplasina plausu asinsvadus un
tadejadi pazemina asinsspiedienu.

Bija paredzéts, ka Opsumit pacientiem ar HTEPH darbosies tapat ka pacientiem ar PAH.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza datus no pamatpétijuma, kura bija iesaistiti 80 pacienti ar HTEPH, ko nevaré&ja
korigét ar kirurdisku operaciju, un pacienti pétijuma sanéma vai nu Opsumit, vai placebo (zalu
imitaciju). Pétijuma vértéja pulmonalas vaskularas rezistences (PVR) uzlabojumu péc Cetriem
ménesiem. PVR ir raditajs, ar ko méra, cik liels darbs sirdij ir japaveic, lai virzitu asinis caur
asinsvadiem plausas.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentiira bija izvértéjusi uznémuma sakotnéji iesniegto
informaciju un sagatavojusi jautajumus uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz
jautajumiem, adentilira konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija agentiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiiras jautajumiem, atsauksSanas
bridi agentirai bija dazi iebildumi un agentdra tobrid provizoriski atzina, ka nevarétu apstiprinat
Opsumit HTEPH arstésanai.

Pamatpétijuma rezultatus bija grati interpretét, un taja bija vairakas novirzes no pétijuma protokola,
kuru dél mazinajas rezultatu uzticamiba. Tapéc atsaukSanas bridi agentira uzskatija, ka uznémums
nav iesniedzis pietiekami daudz datu Opsumit registracijas apliecibas izmainu pieteikuma pamatosanai.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja agentlru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka pieteikumu
atsauca péc EMA Cilvékiem paredzéto zalu komitejas (CHMP) komentariem par pétijumu un ta norises
veidu.

Vai sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?
Uznémums informé&ja agentiru, ka nav gaidama nekada ietekme uz notiekosajiem kliniskajiem
pétijumiem ar Opsumit. Ja jus paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku
informaciju par terapiju, jautajiet savam kliniska pé&tijuma arstam.

Kas notiek, ja PAH arstésanai lieto Opsumit?

Lietojot Opsumit paslaik apstiprinatajam indikacijam, nelabvéligas ietekmes nav.
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