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Prehled pro pripravek Volibris a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Volibris a k cemu se pouziva?

Pripravek Volibris je léCivy pfipravek, ktery se pouziva samostatné nebo v kombinaci s jinymi léCivymi
pripravky k 1é¢bé dospélych s plicni arterialni hypertenzi.

Plicni arterialni hypertenze je abnormalné vysoky krevni tlak v plicnich tepnach. Pfipravek Volibris se
pouziva u pacientd s onemocné&nim II. nebo I11. t¥idy. Oznadeni ,tfida" udava zavaznost onemocnéni,
L. tfida" predstavuje mirné omezeni fyzické aktivity a ,III. tfida"“ vyznamné omezeni fyzické aktivity.
Bylo prokazano, Ze pripravek Volibris je ucinny pfi |éCbé plicni arteridlni hypertenze bez zjisténé priciny
a plicni arteridini hypertenze zplisobené onemocnénim pojivové tkané.

Pripravek Volibris obsahuje 1éCivou latku ambrisentan.
Jak se pripravek Volibris pouziva?

Vydej pfipravku Volibris je vdzan na lékafsky predpis. LéCbu musi zahdjit Iékar, ktery ma zkusenosti
s |écbou plicni arterialni hypertenze.

Pfipravek Volibris je k dispozici ve formé tablet (5 mg a 10 mg). LéCba se zahajuje davkou 5 mg
jednou denné&, pti¢emz lékafF ji miZe zvysit na 10 mg denné v zavislosti na reakci a nezadoucich
ucincich, které se u pacienta vyskytnou. Zvysend 10mg davka se doporucuje pfi pouziti pripravku

s tadalafilem (jinym IéCivem na plicni arteridlni hypertenzi). Pfi pouziti pfipravku Volibris

s cyklosporinem (léCivem, které snizuje aktivitu imunitniho systému) by se méla podavat davka 5 mg
denné a pacient by mél byt peclivé sledovan Iékafem.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Volibris naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci l1ékarnika.
Jak pripravek Volibris ptisobi?

Plicni arteridlni hypertenze je zeslabujici onemocnéni, pfi némz dochazi k zavaznému zGzeni krevnich
cév v plicich. Zplsobuje vysoky krevni tlak v cévach, které pFivadé&ji krev ze srdce do plic, a snizuje
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pfitok krve do plic. V dlsledku toho je omezeno mnoZstvi kysliku, ktery se v plicich mdze dostat do

krve, coz ztézuje fyzickou aktivitu. LécCiva latka v pfipravku Volibris, ambrisentan, blokuje receptory
hormonu zvaného endothelin, ktery zplsobuje zGzeni krevnich cév. Blokovanim G¢inku endothelinu

pripravek Volibris umoznuje rozsifeni krevnich cév, coz pfispiva ke snizeni krevniho tlaku a zmirnéni
piiznakl onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Volibris byly prokazany v prlibéhu studii?

PFipravek Volibris podavany v rliznych davkach (2,5 mg, 5 mg a 10 mg) byl srovnavan s placebem
(net&innym ptipravkem) ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zatfazeno celkem 394 pacientd

s plicni arteridlni hypertenzi. U vétSiny z nich se jednalo o onemocnéni II. nebo Ill. tfidy, u néhoz
nebyla zndma pricina nebo jez bylo zplsobeno onemocnénim pojivové tkané. Z vysledkl vyplynulo, ze
pfipravek Volibris je v rdmci zlepSovani zatézové kapacity (schopnosti vykonavat fyzickou aktivitu)
ucinnéjsi nez placebo. Hlavnim méfitkem Ucinnosti byla zména ve vzdalenosti, kterou byli pacienti po
12 tydnech lé¢by schopni ujit b€hem 6 minut.

Celkové byli pacienti na zagatku obou studii schopni b&hem 6 minut ujit v priméru pfiblizné 345 m.
Pacienti uzivajici pfipravek Volibris v davce 5 mg jednou denné byli po 12 tydnech IéCby schopni ujit
v priméru o 36 m vice, zatimco pacienti uzivajici placebo o0 9 m méné. U pacientl s onemocnénim
111. t¥idy a u pacientl s plicni arterialni hypertenzi zplsobenou onemocnénim pojivové tkané
vykazovala 10mg davka vyznamnéjsi pfinos nez 5mg davka.

Déle byla porovnavana lécba kombinaci pfipravku Volibris (10 mg) a tadalafilu s Ié¢bou pouze
pripravkem Volibris, nebo tadalafilem, a to v dalsi hlavni studii, do které bylo zafazeno 605 pacient

s plicni arteridlni hypertenzi. Hlavnim méfitkem ucinnosti byl podil pacientd, ktefi zemfeli nebo u nichz
doslo ke zhordeni onemocnéni. Z vysledk{ vyplynulo, Ze k Umrti nebo ke zhor&eni onemocnéni doélo

u 18 % (46 z 253) pacient(, kterym byla podavana kombinace obou Ié¢ivych pfipravk{, v porovnani

s 31 % (77 z 247) pacientl, kterym byl podavan pouze piipravek Volibris, nebo tadalafil. Riziko
zhordeni onemocnéni nebo Umrti b&hem jednoho roku bylo u pacientl Ié&enych kombinaci obou
léCivych pFipravkd 11 % a u pacientd, kterym byl podavan pouze jeden lé&ivy pFipravek (pfipravek
Volibris, nebo tadalafil), 24 %. Riziko zhorgeni onemocnéni v pribéhu tii let bylo u kombinace obou
lé¢ivych pFipravkl 32 % a u Iééby pouze jednim z nich 44 %.

Jaka rizika jsou spojena s pFipravkem Volibris?

Nejcastéjsimi nezddoucimi GcCinky pfipravku Volibris (zaznamenanymi u vice neZ 1 pacienta z 10) jsou
bolest hlavy (véetné bolesti hlavy v dlsledku sinusitidy (zanétu vedlej$ich nosnich dutin) a migrény),
periferni edém (otok, zejména kotnik{ a chodidel) a zadrzovani tekutin. Upiny seznam nezé&doucich
U¢inkd pripravku Volibris je uveden v pribalové informaci.

PFipravek Volibris nesmi uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na séju, ambrisentan nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto pFipravku. JelikoZ ptipravek Volibris by mohl zplsobit podkozeni plodu, nesmi jej
uzivat téhotné Zeny ani zeny, které by mohly otéhotnét, pokud nepouzivaji spolehlivou antikoncepci.
Pripravek dale nesmi uzivat kojici pacientky, pacienti s tézkym onemocnénim jater ani pacienti

s vysokymi hladinami jaternich enzym{ v krvi. P¥ipravek nesmi uZivat pacienti s idiopatickou plicni
fibrézou (dlouhodobym onemocnénim, pfi némz se v plicich neustale vytvari tvrda fibrézni tkan) se
sekundarni plicni hypertenzi (vysokym krevnim tlakem v plicich) nebo bez ni.
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Na zakladé c¢eho byl pripravek Volibris schvalen?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky rozhodla, Ze prinosy pripravku Volibris prevysuji jeho rizika,
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Volibris?

Spole¢nost, kterd pripravek Volibris dodava na trh, poskytne kartu pacienta s dileZitymi informacemi
o nezadoucich Udincich pFipravku a nutnosti zabranit otéhotnéni v pribéhu 1é¢by.

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Volibris, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd jsou Udaje o pouzivani pFipravku Volibris pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Volibris jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dals&i informace o pripravku Volibris

Pripravek Volibris obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 21. dubna 2008.

Dalsi informace k pfipravku Volibris jsou k dispozici na internetovych strénkach agentury na adrese:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/volibris.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2019.
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