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Ambrisentan Viatris! (ambriszentan)
Az Ambrisentan Viatris-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi(l gyégyszer az Ambrisentan Viatris és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Az Ambrisentan Viatris-t a pulmonalis artérids hiperténidban (PAH) szenvedd felnGttek kezelésére
alkalmazzak 6énmagéban vagy mas gydgyszerekkel kombinalva.

A PAH a tid6 artéridiban kialakuld rendellenesen magas vérnyomas. Az Ambrisentan Viatris-t a II. és
II1. osztalyd betegségben szenvedo6 betegeknél alkalmazzak. Az ,osztaly” a betegség sulyossagara
utal: a ,II. osztaly” mérsékelten korlatozott fizikai teljesitoképességet, a ,III. osztaly” pedig
kifejezetten korlatozott fizikai teljesit6képességet jelol. Az Ambrisentan Viatris hatdsos az ismeretlen
eredetl PAH kezelésében, valamint a kot6szoveti betegség miatt kialakulé PAH kezelésében.

Az Ambrisentan Viatris hatéanyagként ambriszentant tartalmazé ,,generikus gyégyszer”. Ez azt jelenti,
hogy az Ambrisentan Viatris ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat, mint az
Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Volibris nev( ,referencia-gydégyszer”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacio ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatd.

Hogyan kell alkalmazni az Ambrisentan Viatris-t?

Az Ambrisentan Viatris csak receptre kaphato, és a kezelést a PAH kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie.

Az Ambrisentan Viatris tabletta formajaban kaphaté. A gydgyszert naponta egyszer kell bevenni, és az
adag a beteg kezelésre adott valaszatol és a mellékhatasoktol fliggéen névelhetd.

Az Ambrisentan Viatris alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Ambrisentan Viatris?

A PAH egy legyengit6 betegség, amelynek soran a tid6 vérereinek sulyos szlkilete alakul ki. Ez
magas vérnyomast okoz a szivbdl a tlidébe vért szallitdé erekben, és csokkenti a tlidébe irdnyuld

! Korabbi nevén Ambrisentan Mylan.
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véraramlast. Ennek kovetkeztében cstkken az oxigén mennyisége, amely a tlidében a vérbe juthat,
nehezitve a fizikai aktivitast. Az Ambrisentan Viatris hatéanyaga, az ambriszentan gatolja az erek
Osszeszlkuilését eldidéz6, endotelin nev(i hormon receptorait (célpontjait). Az endotelin hatasanak
gatlasaval az Ambrisentan Viatris megakadalyozza az erek 6sszeszlikiilését, segitve ezaltal a
vérnyomas csokkenését és a tlinetek enyhiilését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Ambrisentan Viatris-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat az engedélyezett alkalmazasban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Volibris-szel, igy ezeket az Ambrisentan Viatris esetében nem
sziikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat az Ambrisentan Viatris minGségére vonatkozé vizsgalatokat
nyujtott be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gydgyszerrel
vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértéki, ha ugyanolyan
hatdanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Ambrisentan Viatris
alkalmazasa?

Mivel az Ambrisentan Viatris generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenértékl a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-gydgyszer elényeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték az Ambrisentan Viatris forgalomba hozatalat az EU-
ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen az
Ambrisentan Viatris mindségi szempontbdl 6sszehasonlithatdnak és bioldgiailag egyenértéklinek
bizonyult a Volibris-szel. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Volibris-hez hasonléan az
Ambrisentan Viatris el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ambrisentan Viatris
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ambrisentan Viatris biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészséglgyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertliltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtajékoztatdban. A Volibris-re vonatkozdan érvényben |év6 tovabbi intézkedések,
mint példaul a fontos biztonsagi informacidkat tartalmazé betegkartya, adott esetben az Ambrisentan
Viatris-ra is vonatkoznak.

Az Ambrisentan Viatris alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ilé informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Ambrisentan Viatris alkalmazasaval
Osszefiiggésben jelentett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony
alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Ambrisentan Viatris-szal kapcsolatos egyéb informacioé

2019. junius 20-an az Ambrisentan Mylan az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalomba
hozatali engedélyt kapott.
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A gyodgyszer nevét 2024. oktdber 15-én Ambrisentan Viatris-ra mddositottak.

Az Ambrisentan Viatris-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
honlapjan taldlhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ambrisentan-viatris. A referencia-
gydgyszerre vonatkozé informacid szintén megtaldlhaté az Ugyndkség honlapjan.

Az attekintés utolso aktualizadlasa: 12-2024.
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