EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

15. november 2019
EMA/613378/2019
EMEA/H/C/002697/11/0029

Stiahnutie ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre liek Opsumit (macitentan)

Spoloénost Janssen-Cilag International NV stiahla svoju ziadost o pouzitie lieku Opsumit na lie¢bu
chronickej tromboembolickej plticnej hypertenzie (CTEPH), ochorenia, ktoré sposobuje vysoky krvny
tlak v plucach.

Spoloénost stiahla Ziadost 8. novembra 2019.

Co je liek Opsumit a na ¢o sa pouziva?

Liek Opsumit sa pouziva na dlhodobu lieCbu pltcnej arteridlnej hypertenzie (PAH), pri ktorej
abnormalne vysoky krvny tlak v plticach vedie k takym priznakom ako je dychavi¢nost a Gnava. Ak sa
ochorenie PAH nelie¢i, mbze viest k oslabeniu srdcového svalu alebo k zlyhaniu srdca.

Liek Opsumit je v EU povoleny od decembra 2013. Liek obsahuje lie¢ivo macitentan a je k dispozicii
vo forme tabliet.

Viac informacii o sucasnych pouzitiach lieku Opsumit sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/opsumit

0 akd zmenu spoloénost poziadala?

Spoloénost poziadala o rozsirenie pouzitia lieku Opsumit na lie¢bu chronickej tromboembolickej plicnej
hypertenzie (CTEPH), ktora je podobna ako ochorenie PAH, ale ma inu pricinu (najma krvné
zrazeniny).

Predpokladalo sa, Ze liek Opsumit sa bude pouZivat u pacientov s ochorenim CTEPH, ktoré nemozno
korigovat operéaciou a ktoré spdsobuje neprimerané priznaky, ako je dychaviénost alebo bolest v
hrudniku, ked' pacient vykonava normalne fyzické ¢innosti (funkcéné triedy II a III podla Svetovej
zdravotnickej organizacie).

Akym sposobom liek Opsumit Gacinkuje?

Liecivo lieku Opsumit, macitentan, pésobi tak, ze blokuje receptory v krvnych cievach, ktoré su cielmi
endotelinu, Co je latka, ktora sa prirodzene vytvara v tele. Ked sa endotelin naviaze na tieto receptory,
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vyvola to zlzenie stien v krvnych cievach a zvysi sa krvny tlak. Blokovanym tychto receptorov v
plicach macitentan pomaha zastavit tento Gc¢inok, rozsirit krvné cievy v pltcach, a tak znizit krvny
tlak.

Predpokladalo sa, Ze liek Opsumit bude Ucinkovat u pacientov s ochorenim CTEPH rovnakym spdsobom
ako ucinkuje u pacientov s ochorenim PAH.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spoloénost predlozila Gdaje z hlavnej Studie zahfiajucej 80 pacientov s ochorenim CTEPH, ktoré nebolo
mozné korigovat operaciou. Pacientom sa podaval bud’ liek Opsumit alebo placebo (zdanlivy liek). V
studii sa skumali zlepsSenia plicnej vaskularnej rezistencie (PVR) po Styroch mesiacoch. PVR je
meradlom toho, ako namahavo musi srdce pracovat, aby vytladilo krv cez krvné cievy v plicach.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentira pre lieky vyhodnotila pévodné informacie, ktoré
spoloé¢nost predloZila, a sformulovala otdzky pre spoloénost. Potom ako agentlra posudila odpovede
spolo¢nosti na otdzky, este stale zostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentuiry?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolocnosti na zoznam otdzok agentlry mala agentura
v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, ze liek Opsumit nemoze
byt povoleny na lie¢bu ochorenia CTEPH.

Vysledky hlavnej Stidie bolo tazké interpretovat a zistilo sa niekolko odchylok od protokolu $tidie, a ¢o
mohlo viest k zniZeniu spolahlivosti vysledkov. Agentlra preto v ¢ase stiahnutia ziadosti zastavala
nazor, ze spoloénost nepredloZila dostatok informacii na podporu zZiadosti o0 zmenu povolenia na
uvedenie na trh pre liek Opsumit.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?
Vo svojom liste oznamujlcom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze ziadost stiahla na

zaklade spatnej vazby od Vyboru agentdry EMA pre humanne lieky (CHMP) tykajlicej sa Studie a
sp6sobu, akym bola vykonana.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zacastinuja na klinickych
skGsaniach?

Spoloénost informovala agenttru, Ze nepredpoklada Ziadne ddsledky na prebiehajtice klinické skisania
s liekom Opsumit. Ak sa zUcastnujete na klinickom skdsani a potrebujete viac informacii o svojej
lie¢be, obratte sa na svojho osetrujiceho lekara.

Co sa stane s liekom Opsumit, ktory sa pouziva na lieébu ochorenia PAH?

Pre pouzivanie lieku Opsumit v jeho schvélenej indikacii nevyplyvaju ziadne dosledky.
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