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Opsumit (macitentan)
Sammanfattning av Opsumit och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Opsumit och vad anvands det for?

Opsumit ar ett lakemedel som anvéands vid langtidsbehandling av pulmonell arteriell hypertoni (PAH).
PAH ar ett tillstdnd med onormalt hogt blodtryck i lungornas artarer, vilket ger upphov till symtom som
andnéd och utmattning.

Opsumit anvands hos vuxna vars PAH ar klassificerad som WHO- funktionsklass Il-I111. Klassen visar
sjukdomens svarighetsgrad, dar patienter med klass Il av PAH har en latt begransad fysisk aktivitet
och de med klass 11l av PAH har en markant begransad fysisk aktivitet. Opsumit kan ges ensamt eller i
kombination med andra lakemedel mot PAH. Mer information finns i bipacksedeln.

PAH ar sallsynt och Opsumit klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid
sallsynta sjukdomar) den 27 september 2011. Mer information om klassificeringen som sarlakemedel
finns p4 EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Opsumit innehaller den aktiva substansen macitentan.
Hur anvands Opsumit?

Opsumit ar receptbelagt och behandling ska sattas in och 6vervakas av lakare med erfarenhet av
behandling av PAH. Lakemedlet finns som 10 mg tabletter och tas i en dos om en tablett om dagen.

For att fA mer information om hur du anvander Opsumit, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Opsumit?

Vid PAH forekommer en kraftig fortrangning av lungornas artarer. Eftersom det kravs mer tryck for att
tvinga blodet genom den fértrangda artaren leder detta till ett hégt blodtryck i lungorna.

Den aktiva substansen i Opsumit, macitentan, verkar genom att blockera endotelinreceptorer. Dessa
medverkar i en naturlig mekanism i kroppen som kan orsaka fortrangningar i artarerna. Hos patienter
med PAH &ar denna mekanism Overaktiv och genom att blockera dessa receptorer hjalper macitentan
till att vidga artarerna i lungorna sa att blodtrycket sanks.
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Vilka fordelar med Opsumit har visats i studierna?

I en huvudstudie med 742 patienter har Opsumit visat sig minska risken for PAH-relaterad sjukdom,
sarskilt forvarrade symtom pa PAH. Patienterna i studien fick antingen Opsumit eller placebo
(overksam behandling) som tillagg till 6vriga PAH-behandlingar under i genomsnitt 2 ar. Hos omkring
37 procent av patienterna som tog placebo forvarrades PAH-symtomen jamfért med 24 procent av
dem som tog Opsumit 10 mg.

Vilka ar riskerna med Opsumit?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Opsumit (kan upptrada hos fler an 1 av 10 personer) ar
nasofaryngit (inflammation i nasa och svalg), anemi (lagt antal réda blodkroppar) och huvudvark. De
flesta biverkningarna ar av lindrig till mattlig svarighetsgrad. En fullstandig férteckning 6ver
biverkningar som rapporterats for Opsumit finns i bipacksedeln.

I djurférsok uppvisade Opsumit en skadlig inverkan p& embryoutvecklingen. Opsumit far darfor inte
anvéndas av gravida eller ammande kvinnor, eller av kvinnor som kan bli gravida och som inte
anvander tillforlitliga preventivmedel. Kvinnor bor heller inte bli gravida under en manad efter att
behandlingen avbrutits.

Det far heller inte ges till patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion eller héga halter av
leverenzymer i blodet. En fullstédndig férteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Opsumit godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Opsumit ar stdrre an riskerna och att
Opsumit skulle godkannas for forsaljning i EU. Opsumit har visat sig vara effektivt nar det géller att
minska sjukdom eller dddsfall till féljd av PAH, och de rapporterade biverkningarna liknar dem som
rapporterats med andra lakemedel av samma klass och anses hanterbara. Men eftersom djurforsék
pavisat en skadlig inverkan pa embryoutvecklingen far Opsumit aldrig ges till gravida kvinnor eller till
kvinnor som kan bli gravida och inte anvander tillforlitliga preventivmedel.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Opsumit?

Foretaget som marknadsfér Opsumit ska skicka utbildningsmaterial till patienter och sjukvardpersonal
med information om de férebyggande atgarder som ska vidtas nar Opsumit anvands. Paminnelsekort
for patienter kommer att innehalla en varning om att lakemedlet aldrig far anvandas av gravida
kvinnor och att kvinnor som kan bli gravida maste anvanda ett tillforlitligt preventivmedel och ska
genomfora graviditetstester varje manad.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Opsumit har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Opsumit utvarderas noggrant och noédvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om Opsumit

Den 20 december 2013 beviljades Opsumit ett godk&nnande for forséljning som géller i hela EU.
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Mer information om Opsumit finns pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2018.
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