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Volibris (ambrisentan)
Przeglad wiedzy na temat leku Volibris i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Volibris i w jakim celu sie go stosuje

Lek Volibris stosuje sie w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu oséb dorostych z
tetniczym nadcisnieniem ptucnym (PAH).

PAH to nieprawidtowe, podwyzszone ci$nienie krwi w tetnicach ptucnych. Volibris stosuje sie u
pacjentéw z chorobg w klasie II lub III. Klasa odzwierciedla stopien nasilenia choroby: II klasa objawia
sie lekkim ograniczeniem wydolnosci fizycznej, natomiast III klasa oznacza wyrazne ograniczenie
wydolnosci fizycznej. Lek Volibris okazat sie skuteczny w leczeniu PAH powstatego bez stwierdzonej
przyczyny oraz PAH spowodowanego chorobg tkanki tacznej.

Volibris zawiera substancje czynng ambrisentan.
Jak stosowac lek Volibris

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w leczeniu PAH.

Volibris jest dostepny w tabletkach (5 i 10 mg). Leczenie rozpoczyna sie od dawki 5 mg raz na dobe, a
lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 10 mg na dobe w zaleznosci od odpowiedzi i ewentualnych dziatan
niepozadanych u pacjenta. Zwiekszona dawka 10 mg jest zalecana, gdy lek jest stosowany z
tadalafilem (inny lek na PAH). Gdy lek przyjmuje sie z cyklosporyng (lek zmniejszajacy aktywnosc
systemu odpornosciowego), dawka leku Volibris powinna wynosi¢ 5 mg na dobe, a lekarz powinien
uwaznie monitorowac pacjenta.

Wiecej informacji o sposobie stosowania Volibris znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Volibris

PAH jest ostabiajgaca organizm choroba, objawiajaca sie znacznym zwezeniem naczyn krwionosnych w
ptucach. Powoduje to znaczny wzrost cisnienia w naczyniach, ktérymi ptynie krew z serca do ptuc, i
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zmniejsza przeptyw krwi do ptuc. W rezultacie zmniejsza sie ilo$¢ tlenu, jaka moze dostac sie do krwi w
ptucach, co utrudnia aktywnos¢ fizyczng. Substancja czynna leku Volibris — ambrisentan — blokuje
receptory hormonu zwanego endoteling, ktory zweza naczynia krwionos$ne. Blokujgc dziatanie
endoteliny, Volibris umozliwia rozszerzenie sie naczyn, pomagajac w obnizeniu cisnienia krwi i
ztagodzeniu objawow.

Korzysci ze stosowania leku Volibris wykazane w badaniach

Rézne dawki leku Volibris (2,5; 5i 10 mg) porownywano z placebo (leczenie pozorowane) w dwéch
badaniach gtéwnych z udziatem tgcznie 394 pacjentdéw z PAH, z ktérych wiekszo$¢ miata chorobe w
klasie II lub III o nieznanej przyczynie lub spowodowang chorobg tkanki tgcznej. Wyniki wykazaty, ze
Volibris byt skuteczniejszy niz placebo w poprawianiu wydolnosci wysitkowej (zdolno$¢ do wykonywania
aktywnosci fizycznej). Gtownym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana odlegtosci, jaka mogli
pokonac pacjenci w ciggu 6-minutowego marszu po 12 tygodniach leczenia.

Ogotem w obu badaniach tacznie pacjenci byli w stanie na poczatku badania przejs¢ srednio ok. 345 m
w ciggu szesciu minut. Pacjenci przyjmujacy dawke 5 mg leku Volibris raz na dobe mogli po 12
tygodniach leczenia przejs$¢ srednio 36 m wiecej, a w przypadku pacjentéw przyjmujacych placebo
doszto do skrocenia odlegtosci o0 9 m. Pacjenci z chorobg w klasie 111 i osoby z PAH spowodowanym
przez chorobe tkanki tgcznej odnosili wieksze korzysci z przyjmowania dawki 10 mg niz z dawki 5 mg.

Ponadto leczenie skojarzeniem leku Volibris (10 mg) i tadalafilu poréwnywano z lekami Volibris lub
tadalafilem w monoterapii w innym badaniu gtéwnym z udziatem 605 pacjentéow z PAH. Gidwnym
kryterium oceny skutecznosci byt odsetek pacjentow, u ktérych doszto do pogorszenia choroby lub
zgonu. Wyniki wykazaty, ze do pogorszenia choroby lub zgonu doszto u 18% pacjentéw (46 z 253),
ktorym podawano skojarzenie lekéw, w poréwnaniu z 31% (77 z 247) pacjentéw, ktérym podawano
Volibris lub tadalafil w monoterapii. Ryzyko pogorszenia sie choroby lub zgonu pacjenta w ciggu roku
wynosito 11% u pacjentéw, ktorym podawano leczenie skojarzone, i 24% u pacjentow, ktérym
podawano leki w monoterapii (Volibris lub tadalafil). W ciggu trzyletniego okresu prawdopodobienstwo
pogorszenia sie choroby wynosito 32% w przypadku leczenia skojarzonego i 44% w przypadku obu
lekéw stosowanych w monoterapii.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Volibris

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Volibris (mogace wystapi¢ u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to: bdle gtowy (w tym zatokowy bél gtowy i migrena), obrzek obwodowy
(obrzmienia, zwtaszcza kostek i stop) i zatrzymywanie ptynow. Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem leku Volibris znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Volibris nie wolno stosowac u 0s6b, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na soje,
ambrisentan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku. Ze wzgledu na to, ze lek Volibris moze
powodowa¢é wady wrodzone, nie wolno go stosowac u kobiet w cigzy ani u kobiet, ktére moga zajs¢ w
cigze, chyba ze stosujg one skuteczng antykoncepcje. Leku nie wolno stosowac u pacjentek
karmiacych piersig, pacjentdw z powaznymi zaburzeniami czynnosci watroby lub z podwyzszonym
poziomem enzymdw watrobowych we krwi. Leku nie wolno stosowac u pacjentéw z idiopatycznym
widknieniem ptuc (przewlekta choroba, w trakcie ktérej w ptucach stale formuje sie twarda tkanka
widknista), z nadcisnieniem ptucnym wtérnym (wysokie cisnienie krwi w ptucach) lub bez niego.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Volibris w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Volibris przewyzszaja
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Volibris

Firma wprowadzajaca lek Volibris do obrotu zapewni karte dla pacjenta zawierajacq wazne informacje
na temat dziatan niepozadanych leku oraz koniecznosci unikania cigzy w trakcie leczenia.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Volibris w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Volibris sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Volibris sg starannie oceniane i podejmowane sa wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Volibris

Lek Volibris otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 21 kwietnia
2008 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Volibris znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/volibris.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2019.
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