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Ambrisentan Viatris! (ambrisentan)
Prezentare generala a Ambrisentanului Viatris si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Ambrisentanul Viatris si pentru ce se utilizeaza?

Ambrisentanul Viatris este un medicament care se utilizeaza in monoterapie sau in asociere cu alte
medicamente pentru tratarea adultilor cu hipertensiune arteriala pulmonara (HTAP).

HTAP inseamna presiune anormal de mare a sangelui in arterele plamanilor. Ambrisentanul Viatris se
utilizeaza la pacienti cu boala clasa II sau III. ,Clasa” reflecta gravitatea bolii: ,clasa II” implica o
limitare usoara a activitatii fizice, iar ,clasa III” implica o limitare accentuata a activitatii fizice.
Ambrisentanul Viatris este eficace in HTAP fara cauza identificata si in HTAP cauzata de boli de tesut
conjunctiv.

Ambrisentanul Viatris contine substanta activa ambrisentan si este un ,medicament generic”. Acest
lucru inseamna ca Ambrisentanul Viatris contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod
cu ,medicamentul de referinta” autorizat deja in UE, numit Volibris. Pentru mai multe informatii despre
medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Ambrisentanul Viatris?

Ambrisentanul Viatris se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie
initiat de un medic cu experienta in tratarea HTAP.

Ambrisentanul Viatris este disponibil sub forma de comprimate. Se ia o data pe zi, iar doza poate fi
marita in functie de raspunsul pacientului la tratament si de reactiile adverse.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ambrisentanului Viatris, cititi prospectul sau

adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Ambrisentanul Viatris?

HTAP este o boala invalidanta in care se produce ingustarea severa a vaselor de sange din plamani,
ceea ce cauzeazad o presiune mare a sangelui in vasele care transporta sangele de la inima la plamani
si reduce fluxul de sédnge catre plamani. Prin urmare, cantitatea de oxigen din plamani care poate

! Cunoscut anterior sub denumirea de Ambrisentan Mylan.
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ajunge in sadnge scade, ceea ce ingreuneaza activitatea fizicd. Substanta activa din Ambrisentanul
Viatris, ambrisentanul, blocheaza receptorii (tintele) hormonului numit endotelind, ceea ce duce la
ingustarea vaselor de sange. Blocand efectul endotelinei, Ambrisentanul Viatris impiedica vasele de
sange sa se ingusteze prea mult, ajutand la scaderea tensiunii arteriale si la ameliorarea simptomelor.

Cum a fost studiat Ambrisentanul Viatris?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in utilizarea autorizata au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Volibris, si nu este necesara repetarea lor pentru
Ambrisentanul Viatris.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea
Ambrisentanului Viatris. De asemenea, compania a efectuat un studiu care demonstreaza ca acest
medicament este ,bioechivalent” cu medicamentul de referintd. Douda medicamente sunt bioechivalente
atunci cand elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza
ca au acelasi efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Ambrisentanul Viatris?

Avand in vedere ca Ambrisentanul Viatris este un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentul de referintd, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Ambrisentanul Viatris in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Ambrisentanul Viatris are o calitate comparabila si este bioechivalent cu Volibris. Prin
urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Volibris, beneficile Ambrisentanului Viatris sunt mai
mari decat riscurile identificate si ca acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ambrisentanului
Viatris?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ambrisentanului Viatris, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti. Masurile suplimentare in vigoare pentru Volibris, cum ar fi un card al
pacientului cu informatii esentiale privind siguranta, se aplica si pentru Ambrisentanul Viatris, dupa
caz.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Ambrisentanului Viatris sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse raportate pentru Ambrisentanul Viatris sunt evaluate cu atentie si sunt
luate toate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Ambrisentanul Viatris

Ambrisentanul Mylan a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la
20 iunie 2019.

La 15 octombrie 2024, denumirea medicamentului a fost schimbata in Ambrisentan Viatris.

Informatii suplimentare cu privire la Ambrisentanul Viatris sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ambrisentan-viatris. Informatii despre medicamentul de
referinta sunt disponibile si pe site-ul agentiei.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ambrisentan-mylan

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2024.

Ambrisentan ViatrisOF (ambrisentan)
EMA/536162/2024 Pagina 3/3



	Ce este Ambrisentanul Viatris și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Ambrisentanul Viatris?
	Cum acționează Ambrisentanul Viatris?
	Cum a fost studiat Ambrisentanul Viatris?
	Care sunt beneficiile și riscurile asociate cu Ambrisentanul Viatris?
	De ce a fost autorizat Ambrisentanul Viatris în UE?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Ambrisentanului Viatris?
	Alte informații despre Ambrisentanul Viatris

