EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

Opsumit (macitentan)
Prehlad o lieku Opsumit a preco bol povoleny v EU

Co je liek Opsumit a na ¢o sa pouziva?

Liek Opsumit sa pouziva na dlhodobu liecbu pltcnej artériovej hypertenzie (PAH), ochorenia, pri
ktorom je v plucnych tepnach abnormalne vysoky krvny tlak, ¢o spésobuje symptémy, ako je
dychavic¢nost a Gnava.

Liek Opsumit sa pouziva u dospelych, dospievajucich a deti vo veku od 2 rokov, u ktorych PAH
sprevadzaju stredne zavazné alebo vyrazné obmedzenia fyzickej aktivity (Co zodpoveda triede II alebo
III podla funkénej klasifikacie WHO). Liek Opsumit sa mdze pouzivat samostatne alebo v kombinacii s
inymi liekmi proti PAH.

Liek Opsumit obsahuje lieCivo macitentan.
Ako sa liek Opsumit uziva?

Vydaj lieku Opsumit je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s liecbou PAH. Liek je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju raz denne. Pre deti je liek
Opsumit dostupny aj vo forme dispergovatelnych tabliet.

Viac informacii o pouzivani lieku Opsumit si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Opsumit acinkuje?

Pri PAH dochadza k zavaznému zUzeniu malych krvnych ciev (arteriol) v plicach. KedZe na prudenie
krvi cez tieto zUzené cievy je potrebny vacsi tlak, vedie to k vysokému krvnému tlaku v plticnych
tepnach.

Liecivo lieku Opsumit, macitentan, G¢inkuje tak, Ze blokuje receptory endotelinu. Tie s suéastou
prirodzeného mechanizmu v tele, ktory méZe spdsobit ziZenie malych krvnych ciev. U pacientov s PAH
je tento mechanizmus nadmerne aktivny a zablokovanim tychto receptorov macitentan pomaha
rozsirovat arterioly v plicach a znizovat krvny tlak.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us

Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Aké prinosy lieku Opsumit boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 742 dospelych s PAH, sa preukazalo, Ze liek Opsumit znizuje
riziko zhorSenia priznakov PAH. Pacienti v Studii dostavali okrem dalSich terapii na PAH bud' liek
Opsumit, alebo placebo (zdanlivy liek) pocas v priemere dvoch rokov. ZhorSenie priznakov PAH sa
pozorovalo v pripade asi 37 % pacientov uzivajucich placebo v porovnani s 24 % pacientov, ktori
uzivali liek Opsumit.

V daldej hlavnej $tadii sa 148 dospievajicim a detom stars§im ako 2 roky s PAH podaval liek Opsumit
alebo Standardna lie¢ba v priemere priblizne tri roky. Pocas Studie doslo u priblizne 29 % pacientov,
ktorym sa podaval liek Opsumit, a u 32 % pacientov, ktorym bola podavana standardna liecba, k
zhorSeniu ochorenia. Z Gdajov tiez vyplynulo, Ze deti a dospievajlci, ktorym bol podavany liek
Opsumit, dokdzali dosiahnut hladinu lieku v krvi porovnatelnt s hladinou pozorovanou u dospelych.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Opsumit?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Opsumit a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Opsumit u dospelych a dospievajlcich (ktoré mbzu postihndt viac
ako 1 osobu z 10) su nazofaryngitida (zédpal nosa a hrdla), anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek) a
bolest hlavy. Vedlaj$ie G¢inky u deti a dospievajlcich si porovnatelné s vedlajéimi Géinkami
pozorovanymi u dospelych, ale zahffiaju aj infekciu hornych dychacich ciest (nosa a hrdla), rinitidu
(upchaty nos a vytok z nosa) a gastroenteritidu (hnacku a vracanie).

V Studiach na zvieratach sa preukazalo, ze liek Opsumit ma neziaduci vplyv na vyvin embryi. Liek
Opsumit sa preto nesmie pouzivat v pripade tehotnych alebo dojéiacich Zien, ani v pripade Zien, ktoré
by mohli otehotniet a ktoré nepouzivaji spolahlivi antikoncepciu. Zeny by tiez nemali otehotniet jeden
mesiac po ukonceni liecby.

Liek sa nesmie pouzivat ani v pripade pacientov so zavazne znizenou funkciou pecene alebo s vysokou
hladinou pecenovych enzymov v krvi.

Preco bol liek Opsumit povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Opsumit su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a Ze liek mdZe byt povoleny na jeho pouZivanie v EU. U dospelych sa preukézalo, Ze liek
Opsumit je ucinny pri zmierfiovani ochorenia alebo znizovani po¢tu umrti v désledku PAH. Na zaklade
Gdajov zo $tudie u dospievajucich a deti nie je mozné vyvodit jednoznacné zavery o prinosoch lieku
Opsumit pri progresii ochorenia. Predpoklada sa v$ak, ze liek Opsumit bude Géinkovat rovnakym
spOdsobom ako u dospelych, ¢o podporuju Udaje o tom, ako sa liek sprava v tele. Hlasené vedlajsie
ucinky st podobné ako vedlajsie ucinky hlasené pri inych liekoch z tejto triedy a povazuju sa

za kontrolovatelné. Liek Opsumit sa v8ak nikdy nesmie pouzivat u tehotnych Zien alebo u zien, ktoré
by mohli otehotniet a nepouzivajd spolahlivi antikoncepciu.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Opsumit?

Spoloc¢nost, ktora uvadza liek Opsumit na trh, vypracovala vzdeldvaci materidl pre pacientov

a zdravotnickych pracovnikov s informaciami o opatreniach, ktoré sa maju zaviest pri pouzivani lieku
Opsumit. Informacné karty pre pacientov budl obsahovat upozornenie, Ze liek sa nikdy nesmie
pouzivat u tehotnych Zien a Ze zeny, ktoré by mohli otehotniet, musia pouzivat spolahlivi
antikoncepciu a kazdy mesiac maju podstupit tehotensky test.
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Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Opsumit boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Opsumit sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Opsumit sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Opsumit

Lieku Opsumit bolo 20. decembra 2013 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.
Dalsie informécie o lieku Opsumit sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:

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

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 09-2024
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