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Aterkallande av ansdkan om &ndring av godk&nnande for
forsaljning av Opsumit (macitentan)

Janssen-Cilag International NV aterkallade sin ansékan om anvéndning av Opsumit for behandling av
kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension (CTEPH), ett tillstdnd som orsakar hégt blodtryck i
lungorna.

Féretaget aterkallade sin ansdkan den 8 november 2019.

Vad ar Opsumit och vad anvands det for?

Opsumit &r ett lakemedel som anvéands for 1dngtidsbehandling av pulmonell arteriell hypertension
(PAH), dar onormalt hogt blodtryck i lungorna leder till symtom sdsom andnéd och trétthet. Om PAH
inte behandlas kan tillstandet leda till att hjartmuskeln férsvagas eller till hjértsvikt.

Opsumit har varit godként i EU sedan december 2013. Det innehaller den aktiva substansen
macitentan och finns som tabletter.

Mer information om Opsumits nuvarande anvandning finns pa8 myndighetens webbplats:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/opsumit

Vilken andring hade foretaget ansokt om?

Féretaget ansdkte om att utvidga anvandningen av Opsumit for att behandla CTEPH som liknar PAH
men har en annan orsak (framst blodkoagel).

Opsumit férvantades anvandas for patienter med CTEPH som inte kan dtgérdas genom operation och
som orsakar orimliga symtom sdsom andnéd eller bréstsmarta nar patienten utfér normal fysisk
aktivitet (funktionell klass II och III enligt WHO).

Hur verkar Opsumit?

Den aktiva substansen i Opsumit, macitentan, verkar genom att blockera receptorer i de blodkarl som
ar mal for endotelin. Endotelin &r en substans som produceras naturligt i kroppen. Nar endotelin binder
till de har receptorerna utléser det en sammandragning av blodkarlens vaggar och 6kar blodtrycket.
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Genom att blockera de har receptorerna i lungorna bidrar macitentan till att stoppa den har effekten
genom att vidga blodkarlen i lungorna och darigenom sdnka blodtrycket.

Opsumit férvantades verka pd samma satt hos patienter med CTEPH som hos patienter med PAH.
Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Féretaget presenterade data fran en huvudstudie med 80 patienter med CTEPH som inte kunde
atgardas genom operation dér patienterna fick antingen Opsumit eller placebo (overksam behandling).
Studien tittade pa forbattringar i pulmonellt kdrimotstdnd (PVR) efter fyra manader. PVR &r ett matt pa
hur hart hjartat maste arbeta fér att pumpa blod genom blodkérlen i lungorna.

Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansodkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvarderat den ursprungliga
informationen frén foretaget och sammanstéllt fragor till foretaget. Vissa fragetecken kvarstod nar
myndigheten hade utvérderat foretagets svar pa fragorna.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av den inldmnade uppgifterna och féretagets svar p& myndighetens fragor hyste
myndigheten vid tidpunkten fér aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Opsumit
inte skulle ha kunnat godkannas fér behandling av CTEPH.

Resultaten fran huvudstudien var svara att tolka och det fanns flera avvikelser fran studieprotokollet,
vilket kan ha gjort resultaten mindre tillférlitliga. Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg darfor
myndigheten att féretaget inte hade Iamnat in tillrackliga uppgifter som stéd for sin ansékan om att
andra godkannandet for forsaljning av Opsumit.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansékan aterkallas uppgav féretaget att det hade aterkallat sin
ansokan efter aterkoppling fran EMA:s kommitté fér humanldkemedel (CHMP) om studien och det s&tt
som den utférts pa.

Vilka foljder far dterkallandet for patienter som deltar i kliniska
provningar?

Féretaget informerade myndigheten om att det inte férvantar sig nagra foljder fér pdgaende kliniska
prévningar med Opsumit. Om du deltar i en klinisk prévning och behdéver mer information om din
behandling kan du kontakta léakaren i den kliniska prévningen.

Vad hander med Opsumit vid behandling av andra sjukdomar?

Aterkallandet far inga foljder for anvandningen av Opsumit vid dess foér narvarande godkanda
indikation.
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