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Volibris (ambriszentan)
A Volibris-re vonatkozé attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Volibris és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Volibris-t a pulmonalis artérias hipertoniaban (PAH) szenvedd felnGttek kezelésére alkalmazzak
6nmagaban vagy mas gyogyszerekkel kombinalva.

A PAH a tid6 artéridiban kialakul6 rendellenesen magas vérnyomast jelenti. A Volibris-t a I1. és IlI1I.
stadiumul betegségben szenvedd betegeknél alkalmazzak. A ,funkcionalis stadium” a betegség
sulyossagara utal: a ,II. stadium” mérsékelten korlatozott fizikai teljesitbképességet jelent, a ,I11.
stadium” pedig kifejezetten korlatozott fizikai teljesitOképességet jeldl. A Volibris hatasosnak bizonyult
az ismeretlen eredet(i PAH kezelésében, valamint kétészéveti betegség miatt kialakult PAH
kezelésében.

A Volibris hatéanyaga az ambriszentan.
Hogyan kell alkalmazni a Volibris-t?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést a PAH kezelésében tapasztalattal rendelkezd
orvosnak kell megkezdenie.

A Volibris tabletta formajaban kaphat6 (5 és 10 mg). A Volibris kezd6 adagja 5 mg naponta egyszer,
amelyet napi 10 mg-ra lehet emelni a gyégyszervalasztol és a beteg altal tapasztalt mellékhatasoktol
fliggben. A 10 mg-os emelt adag akkor javasolt, amikor a gydégyszert tadalafillal (a PAH kezelésére
szolgalé masik gyogyszer) egydtt alkalmazzak. Cikloszporinnal (az immunrendszer aktivitasat
csOkkentd gydgyszer) egyltt alkalmazva a Volibris napi adagjanak 5 mg-nak kell lennie, és a beteget a
kezelGorvosnak szigorl medfigyelés alatt kell tartania.

A Volibris alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, vagy
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Volibris?

A PAH maradandd karosodast okozo6 betegség, amelynek soran a tlid6 ereinek sulyos szlkilete alakul
ki. Ez magas vérnyomast okoz a szivbdl a tlidébe vért szallité erekben, és csokkenti a tlidd
véraramlasat. Ennek kévetkeztében csokken a tlidében 1évo vérbe kerlilé oxigén mennyisége, ezaltal
megnehezitve a fizikai aktivitast. A Volibris hatéanyaga, az ambriszentan, gatolja az erek
OsszeszUklilését el6idézb, endotelin nevld hormon receptorait. Az endotelin hatasanak gatlasaval a
Volibris lehetGvé teszi az erek tagulasat, ezaltal segiti a vérnyomas csokkenését és a tinetek
enyhulését.

Milyen elényei voltak a Volibris alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Volibris kiulonféle adagjait (2,5, 5 és 10 mg) placebdéval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak
Ossze két fo vizsgalatban, amelyekbe 6sszesen 394, PAH-ban szenved6 beteget vontak be, akik kozil a
legtébbnek ismeretlen eredetl vagy kotészoveti betegség miatt kialakuld, Il. vagy Ill. stadiumu
betegsége volt. Az eredmények azt mutattak, hogy a Volibris a placebénal hatasosabban ndvelte a
fizikai alloképességet (fizikai aktivitasra valo képesség). A hatasossag f6 mértéke a beteg altal 6 perc
alatt lesétalt tavolsagban, 12 hetes kezelést kovetden bekdvetkezett valtozas volt.

Osszességében, a két vizsgalatot egybevéve, a betegek a vizsgalat kezdetén atlagosan kortlbelil
345 métert tudtak megtenni 6 perc alatt. A naponta 5 mg Volibris-t szed6 betegek 12 hetes kezelés
utan atlagosan 36 méterrel tébbet, mig a placebot szed6 betegek allapota romlott, és 9 méterrel
kevesebbet tudtak gyalogolni. A III. stadiumu betegségben, illetve kotészoveti betegség okozta PAH-
ban szenved6 betegeknél a 10 mg-os adag jotékonyabb hatéast fejtett ki, mint az 5 mg-os adag.

Ezenfelll egy masik, 605 PAH-beteg bevonasaval végzett f6 vizsgalatban tanulmanyoztadk a Volibris
(10 mg) és tadalafil kombinaciéval végzett kezelést az 6nmagaban alkalmazott Volibris-szel vagy
tadalafillal 6sszehasonlitva. A hatdsossag f6 mértéke azon betegek aranya volt, akiknek a betegsége
rosszabbodott, vagy akik meghaltak. Az eredmények azt igazoltak, hogy a kombinaciéval kezelt
betegek 18%-anal (253-bdl 46), az 6nmagaban alkalmazott Volibris-szel vagy tadalafillal kezelteknek
pedig a 31%-anal (247-b6l 77) fordult el6 halaleset, vagy a betegség sulyosbodasa. A betegség egy
éven bellli sulyosbodasanak, vagy a beteg haladlanak kockazata a kombinacidval kezelt betegeknél
11%, mig az 6nmagaban alkalmazott Volibris-szel vagy tadalafillal kezelteknél 24% volt. A betegség
harom éven at tart6 idészakon bellili sulyosbodasanak valdszinlisége a kombinacié esetén 32%, mig az
onmagukban alkalmazott gyégyszerek esetén 44% volt.

Milyen kockazatokkal jar a Volibris alkalmazasa?

A Volibris leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kodzil tébb mint 1-nél jelentkezik) a fejfajas (beleértve
a szinusz fejfajast és a migrént), a végtagodéma (duzzanat, killondsen a bokan és a labfejen) és a
folyadék-visszatartas. A Volibris alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Volibris nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a széjaval, az
ambriszentdnnal vagy a készitmény barmely mas 6sszetevijével szemben. Mivel a Volibris sziiletési
rendellenességeket okozhat, nem alkalmazhaté varandds néknél, illetve fogamzoképes néknél, kivéve,
ha megbizhaté fogamzasgatlé mddszert alkalmaznak. Nem alkalmazhatd szoptatdé néknél, valamint
olyan betegeknél, akik sulyos majbetegségben szenvednek, vagy akik vérében magas a majenzimek
szintje. A gyogyszer nem alkalmazhaté masodlagos pulmonalis hipertenziéval jaré vagy anélkiili
idiopatias pulmonalis fibrézisban (hosszan tarté betegség, amelyben folyamatosan kemény rostos
szovet képzddik a tiidében) szenvedd betegeknél.
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Miért engedélyezték a Volibris forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Volibris alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhato.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Volibris biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Volibris-t forgalmazé vallalat a betegek rendelkezésére bocsat egy figyelmeztet6 kartyat, mely a
gyogyszer mellékhatasaira és a teherbeesés elkerllésére hivja fel a figyelmet.

A Volibris biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatéban.

A Volibris alkalmazasaval kapcsolatos informaciékat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Volibris alkalmazaséaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Volibris-szel kapcsolatos egyéb informacio

2008. aprilis 21-én a Volibris az Eurépai Uni6 egész terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Volibris-re vonatkozo tovabbi informacié az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/volibris.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 02-2019.
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