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OPSUMIT 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula

JANSSEN-CILAG S.A.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: MACITENTAN

GRUPO TERAPEUTICO: C02KX04 — Antihipertensivos, antihipertensivos para la hipertension arterial
pulmonar.

Presentacién como comprimidos recubiertos de 10 mg en blister de 15 o 30 comprimides, o en frasco de
30 comprimidos. Cada envase de Opsumit® esta perfectamente identificado con:

» Nombre comercial

= Nombre del principio activo
» Lista de excipientes

» Dosis en miligramos

» Forma farmacéutica

* Via de administracion

= Lote

= Caducidad

« Condiciones de conservacion
=  Codigo Nacional

= Laboratorio fabricante

* [nformacion técnica complementaria relativa a:

» Posologia y forma de administracién.

» Nivel de informacién sobre utilizacion del medicamento en situaciones especiales: geriatria,
pediatria, embarazo, lactancia, insuficiencia renal y hepdtica, didlisis, patologias
concomitantes e interacciones.

» Nivel de informacién sobre vigilancia farmacoldgica y toxicoldgica: medidas preventivas de
efectos adversos potencialmente graves y medidas a tomar en caso de intoxicacion con el
medicamenio.

=  Compatibilidad con farmacos de uso concomitante habitual.
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» Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: cartonaje y eliminacion
(impacto ambiental); embalaje exterior identificado lote y caducidad.

1- Segun la ficha técnica de aprobacién del farmaco por la AEMPS, Opsumit®) esta indicado en
monoterapia o en combinacién, para el tratamiento a largo plazo de la hipertension arterial
pulmonar (HAP) en pacientes adultos clasificados como clase funcional (CF) Il a lll de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

2- El Informe de Posicionamiento Terapéutico de macitentan (Opsumit®) del Ministerio de Sanidad,
posiciona al farmaco se concluye que: Macitentan es un antagonista de los receptores de
endotelina que ha sido autorizado, a la dosis de 10 mg, en monoterapia o en combinacién, para el
tratamiento a largo plazo de pacientes aduitos con hipertension arterial pulmonar con clase
funcional 1I-ll de la OMS. En el ensayo clinico pivotal, macitentan ha mostrado eficacia en una
poblacion con HAP incluyendo HAP idiopética y hereditaria, asociada a enfermedades del tejido
conectivo y asociada a cardiopatias congénitas simples corregidas en cuanto a la reduccion del
riesgo de empeoramiento clinico de la HAP. El perfil de seguridad parece similar al de otros ARE
autorizados.

3- 2015 ESC/ERS Guidelines for the diagnosis and treatment of pulmonary hypertension.

Macitentan: el antagonista dual del receptor de endotelina macitentan se ha evaluado en un ensayo
clinico aleatorizado controlado por eventos: 742 pacientes se trataron con 3 mg o 10 mg de macitentan
comparado con placebo durante un promedio de 100 semanas. El objetivo primario fue el tiempo desde el
inicio de tratamiento hasta la aparicion de un evento que podia ser muerte, septostomia auricular,
trasplante de pulmaén, inicio del tratamiento con prostaglandinas IV o subcutaneas o empeoramiento de la
enfermedad. Macitentan redujo_significativamente la tasa de morbilidad y mortalidad entre los pacientes
con_hipertensién arterial pulmonar y aumenté la capacidad de ejercicio. Los beneficios se vieron tanto en
pacientes no tratados previamente como en pacientes que recibian terapia adicional para la hipertension
arterial pulmonar.
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Disponible en; https://www.escardio.org/Guidelines/Clinical-Practice-Guidelines/Pulmonary-Hypertension-
Guidelines-on-Diagnosis-and-Treatment-of

Se adjunta bibliografia.
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