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

Vad ar Opsumit och vad anvidnds det for?

Opsumit ar ett lakemedel som anvéands fér Idngtidsbehandling av pulmonell arteriell hypertension
(PAH), ett tillstdnd dé&r blodtrycket i lungornas artdrer ar onormalt hégt, vilket orsakar symtom sdsom
andndd och trotthet.

Opsumit anvénds for vuxna, ungdomar och barn som &r tva ar eller aldre och hos vilka PAH ger
mattliga eller markanta begransningar i fysisk aktivitet (motsvarande WHO:s funktionsklass II
respektive III). Opsumit kan ges ensamt eller i kombination med andra lakemedel mot PAH.

Opsumit innehaller den aktiva substansen macitentan.

Hur anvands Opsumit?

Opsumit ar receptbelagt och behandling ska sattas in och dvervakas av ldkare med erfarenhet av
behandling av PAH. Lakemedlet finns som tabletter som ska tas en gang om dagen. Opsumit finns
ocksa som dispergerbara tabletter for barn.

For att f& mer information om hur du anvénder Opsumit, 1as bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Opsumit?

Vid PAH sker en allvarlig fortrangning av de sma blodkarlen (arteriolerna) i lungorna. Eftersom det
kravs mer tryck for att fa blodet att passera genom dessa fértrangda kérl leder detta till hégt blodtryck
i artarerna till lungorna.

Den aktiva substansen i Opsumit, macitentan, verkar genom att blockera endotelinreceptorer. Dessa
ingar i en naturlig mekanism i kroppen som kan f& de sma blodkérlen att dra ihop sig. Hos patienter
med PAH &r denna mekanism dveraktiv och genom att blockera dessa receptorer hjdlper macitentan
till att vidga artérerna i lungorna sa att blodtrycket sanks.
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Vilka fordelar med Opsumit har visats i studierna?

I en huvudstudie p& 742 vuxna med PAH visade sig Opsumit minska risken for att PAH-symtomen
forvarras. Patienterna i studien fick antingen Opsumit eller placebo (overksam behandling) som tillagg
till 6vriga PAH-behandlingar under i genomsnitt tva ar. Hos omkring 37 procent av patienterna som
fick placebo férvarrades PAH-symtomen, jamfért med 24 procent av dem som tog Opsumit 10 mg.

I en annan huvudstudie fick 148 ungdomar och barn éver tva ars alder med PAH Opsumit eller
standardbehandling i genomsnitt i cirka tre &r. Under studien upplevde omkring 29 procent av
patienterna som fick Opsumit och 32 procent av patienterna som fick standardbehandling en
forsamring av sin sjukdom. Uppgifterna visade ocks3 att barn och ungdomar som fick Opsumit kunde
uppna nivaer av lakemedlet i blodet jamférbara med dem som ses hos vuxna.

Vilka ar riskerna med Opsumit?

En fullstédndig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Opsumit finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Opsumit hos vuxna och ungdomar (kan forekomma hos
fler an 1 av 10 anvéndare) &r nasofaryngit (inflammation i ndsa och hals), anemi (Idga nivaer av réda
blodkroppar) och huvudvark. Biverkningarna hos barn och ungdomar ar jamférbara med dem som ses
hos vuxna, men omfattar aven 6vre luftvagsinfektion (infektion i nasa och svalg), rinit (tdppt och
rinnande n&sa) och gastroenterit (diarré och krékningar).

I djurférsék uppvisade Opsumit en skadlig inverkan pa embryoutvecklingen. Opsumit far darfor inte
anvandas av gravida eller ammande kvinnor, eller av kvinnor som kan bli gravida och som inte
anvander tillférlitliga preventivmedel. Kvinnor bér inte heller bli gravida under den férsta manaden
efter det att behandlingen har upphort.

Det far heller inte ges till patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion eller héga halter av
leverenzymer i blodet.

Varfor ar Opsumit godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Opsumit ar stdérre an riskerna och att
Opsumit skulle godkannas for férsaljning i EU. Hos vuxna har Opsumit visat sig vara effektivt for att
minska sjukdom eller dédsfall pd grund av PAH. Hos ungdomar och barn gor inte studieuppgifterna det
mojligt att dra nagra sikra slutsatser om férdelarna med Opsumit vid sjukdomsprogression. Opsumit
forvantas dock verka pd samma satt som hos vuxna, vilket stéds av uppgifter om hur ldkemedlet beter
sig i kroppen. De rapporterade biverkningarna liknar dem som rapporterats med andra lakemedel i
samma klass och anses vara hanterbara. Opsumit far dock aldrig anvéndas av gravida kvinnor eller av
kvinnor som kan bli gravida och som inte anvander tillférlitliga preventivmedel.

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

Féretaget som marknadsfér Opsumit har tagit fram utbildningsmaterial for patienter och hdlso- och
sjukvardspersonal med information om de férsiktighetsatgérder som ska vidtas vid anvéndning av
Opsumit. PAminnelsekort fér patienter kommer att innehdlla en varning om att ldkemedlet aldrig far
anvandas av gravida kvinnor och att kvinnor som kan bli gravida maste anvénda ett tillforlitligt
preventivmedel och ska genomféra graviditetstester varje manad.

Opsumit (macitentan)
EMA/362868/2024 Sida 2/3



Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvdndning av Opsumit har ocks3 tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Idkemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Opsumit utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om Opsumit

Den 20 december 2013 beviljades Opsumit ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.
Mer information om Opsumit finns p& EMA:s webbplats:

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

Denna sammanfattning uppdaterades senast 09-2024.
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