EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/362868/2024
EMEA/H/C/002697

Opsumit (macytentan)
Przeglad wiedzy na temat leku Opsumit i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Opsumit i w jakim celu sie go stosuje

Lek Opsumit jest lekiem stosowanym w dtugotrwatej terapii tetniczego nadcisnienia ptucnego (ang.
pulmonary arterial hypertension, PAH) — choroby, w ktérej wystepuje nieprawidtowo wysokie cisnienie
krwi w tetnicach ptucnych, powodujac takie objawy jak bezdech i zmeczenie.

Lek Opsumit stosuje sie u 0séb dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat, u ktérych PAH wigze sie
z umiarkowanym lub wyraznym ograniczeniem aktywnosci fizycznej (odpowiednio dla klasy II lub III
WHO). Lek Opsumit moze by¢ stosowany samodzielnie lub w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi
w leczeniu PAH.

Substancjg czynng zawartg w leku Opsumit jest macytentan.

Jak stosowac lek Opsumit

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w leczeniu PAH. Lek jest dostepny w postaci tabletek, ktére nalezy przyjmowac raz na dobe. W
przypadku dzieci lek Opsumit jest rowniez dostepny w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny
doustnej.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Opsumit znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Opsumit

W przebiegu tetniczego nadcisnienia ptucnego wystepuje znaczne zwezenie matych naczyn
krwionosnych (tetniczki) w ptucach. Poniewaz, aby krew mogta przeptywac przez te zwezone naczynia,
konieczne jest zwiekszenie ci$nienia, prowadzi to do wzrostu cisnienia krwi w tetnicach prowadzacych
do ptuc.

Substancja czynna leku Opsumit, macytentan, dziata poprzez blokowanie receptoréw endoteliny.
Stanowig one czes$¢ naturalnego mechanizmu w organizmie, ktéry moze powodowac zwezanie matych
naczyn krwionosnych. U pacjentéw z PAH mechanizm ten jest zbyt aktywny, a macytentan, poprzez
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blokowanie receptoréw endoteliny, pomaga poszerzy¢ tetniczki w ptucach, obnizajac tym samym
cisnienie krwi.

Korzysci ze stosowania leku Opsumit wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 742 osdéb dorostych z PAH wykazano, ze lek Opsumit zmniejsza ryzyko
nasilenia sie objawdéw PAH. W badaniu tym pacjentom podawano lek Opsumit lub placebo (leczenie
pozorowane) jako dodatek do innych metod leczenia PAH $rednio przez 2 lata. Nasilenie sie objawow
PAH zaobserwowano u okoto 37% pacjentéw przyjmujacych placebo w poréwnaniu z 24% pacjentéw
przyjmujacych lek Opsumit.

W drugim badaniu gtéwnym 148 nastolatkow i dzieci z PAH w wieku powyzej 2 lat otrzymywato lek
Opsumit lub standardowe leczenie $rednio przez okoto 3 lata. Podczas badania nasilenie sie choroby
wystgpito u okoto 29% pacjentédw przyjmujacych lek Opsumit i 32% pacjentdéw otrzymujacych
standardowe leczenie. Dane wykazaty rowniez, ze dzieci i mtodziez, ktorym podawano lek Opsumit,
byty w stanie osiaggna¢ poziom leku we krwi poréwnywalny z poziomem obserwowanym u o0sob
dorostych.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Opsumit

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Opsumit znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Opsumit u oséb dorostych i
miodziezy (mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to: zapalenie btony Sluzowej nosa i
gardfa (stan zapalny nosa i gardta), anemia (niski poziom czerwonych krwinek) i bdl gtowy. Dziatania
niepozadane u dzieci i mtodziezy sa poréwnywalne z dziataniami obserwowanymi u oséb dorostych, ale
obejmujg réwniez: zakazenie gornych drog oddechowych (nosa i gardta), zapalenie btony Sluzowej
nosa (zatkany nos i katar) oraz zapalenie zotadka i jelit (biegunka i wymioty).

W badaniach na zwierzetach wykazano niekorzystny wptyw leku Opsumit na rozwoj zarodkéw. Leku nie
wolno zatem stosowac u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig oraz u kobiet mogacych zajs¢ w cigze,
niestosujacych skutecznej antykoncepcji. Kobiety nie powinny réwniez zachodzi¢ w cigze w pierwszym
miesigcu po zakonczeniu leczenia.

Leku Opsumit nie wolno takze stosowac u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub z
wysokim stezeniem enzymow watrobowych we krwi.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Opsumit w UE

Europejska Agencja Lekow uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Opsumit przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. U 0s6b dorostych wykazano, ze lek Opsumit
skutecznie zmniejsza liczbe chordb lub zgonéw spowodowanych PAH. U mtodziezy i dzieci dane z badan
nie pozwalajq na wyciggniecie jednoznacznych wnioskéw na temat korzysci ze stosowania leku
Opsumit w odniesieniu do progresji choroby, jednakze oczekuje sie, ze lek Opsumit bedzie dziatat w
taki sam sposob, jak u oséb dorostych, co potwierdzajg dane dotyczace zachowania leku w organizmie.
Zgtaszane dziatania niepozgdane sg podobne do zgtaszanych w przypadku innych lekow z tej grupy i
uznaje sie je za mozliwe do opanowania. Leku Opsumit nie wolno jednak nigdy stosowac u kobiet w
cigzy lub kobiet mogacych zajs¢ w cigze i niestosujacych wiarygodnej antykoncepciji.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Opsumit

Firma, ktéra wprowadza lek Opsumit do obrotu, opracowata materiaty edukacyjne dla pacjentow i
personelu medycznego zawierajgce informacje na temat srodkéw ostroznosci, jakie nalezy podjac
podczas stosowania leku Opsumit. Karty informacyjne dla pacjentéw beda zawierac ostrzezenie, ze
leku nie wolno stosowac u kobiet w cigzy oraz ze kobiety mogace zajs¢ w cigze muszg stosowac
skuteczng antykoncepcje i raz w miesigcu powinny wykonywac test cigzowy.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Opsumit w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Opsumit sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Opsumit sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Opsumit

Lek Opsumit otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 20 grudnia
2013 .

Dalsze informacje dotyczace leku Opsumit znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:

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

Data ostatniej aktualizacji: 09.2024.
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