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Volibris (ambrisentan)
O prezentare generala a Volibris si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Volibris si pentru ce se utilizeaza?

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

HAP inseamna presiune anormal de mare a sangelui in arterele plamanilor. Volibris se utilizeaza la
pacientii 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 marcata a activitatii fizice. Eficacitatea Volibris a fost
demonstrata in HAP fara cauza identificata si in HAP cauzata de afectiuni ale tesutului conjunctiv.

Volibris contine substanta activéa ambrisentan.
Cum se utilizeaza Volibris?

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

Volibris este disponibil sub forma de comprimate (5 mg si 10 mg). Tratamentul se incepe la o0 doza de
5 mg o data pe zi, iar medicul il poate mari la 10 mg pe zi, in functie de raspunsul pacientului si de
eventualele reactii adverse ale pacientului/acestuia. Doza mai mare, de 10 mg, se recomanda in cazul
in care medicamentul se utilizeaza in asociere cu tadalafil (alt medicament pentru HAP). Cand se ia in
asociere cu ciclosporina (un medicament care reduce activitatea sistemului imunitar), doza de Volibris
trebuie sa fie de 5 mg pe zi, iar pacientul trebuie supravegheat indeaproape de medic.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Volibris, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Volibris?

HAP este o boala epuizanta in care se produce ingustarea severa a vaselor de sange din plamani, ceea
ce cauzeaza o presiune mare a sangelui in vasele care transporta sangele de la inima la plamani si
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reduce fluxul de sange catre plamani. Prin urmare, cantitatea de oxigen din plamani care poate ajunge
in sange se reduce, ingreunand activitatea fizica. Substanta activa din Volibris, ambrisentanul,
blocheaza receptorii hormonului numit endotelind, ceea ce duce la ingustarea vaselor de sange.
Blocand efectele endotelinei, Volibris permite dilatarea (largirea) vaselor de sange, ajutand la scaderea
tensiunii arteriale si ameliordnd simptomele.

Ce beneficii a prezentat Volibris pe parcursul studiilor?

Diferite doze de Volibris (2,5 mg, 5 mg si 10 mg) au fost comparate cu placebo (un preparat inactiv) in
doua studii principale care au cuprins in total 394 de pacienti cu HAP, cei mai multi cu boala clasa II
sau III cu cauza necunoscuta sau cauzata de afectiuni ale tesutului conjunctiv. Rezultatele au aratat ca
Volibris a fost mai eficace decat placebo la imbunatatirea capacitatii de efort (capacitatea de a efectua
activitati fizice). Principala masura a eficacitatii a fost modificarea distantei pe care pacientii au putut
sa o parcurga in mers in 6 minute dupa 12 saptamani de tratament.

in general, in cele doud studii luate impreund, pacientii puteau merge in medie aproximativ 345 m in 6
minute la Tnceputul studiului. Dupa 12 saptamani de tratament, pacientii care luaserd 5 mg de Volibis o
data pe zi au putut merge in medie cu 36 m mai mult, in timp ce starea pacientilor care luasera
placebo s-a inrautatit si au putut merge cu 9 m mai putin. Pacientii cu boala clasa III si cei cu HAP
cauzata de afectiuni ale tesutului conjunctiv au avut rezultate mai bune cu doza de 10 mg decét cu cea
de 5 mg.

Tn plus, tratamentul combinat cu Volibris (10 mg) si tadalafil a fost comparat cu Volibris sau tadalafil in
monoterapie n alt studiu principal care a cuprins 605 pacienti cu HAP. Principala masura a eficacitatii a
fost proportia de pacienti care au murit sau la care boala s-a agravat. Rezultatele au aratat ca 18 %
din pacientii (46 din 253) care au primit tratamentul combinat au murit sau boala li s-a agravat, fata
de 31 % (77 din 247) din cei care au primit numai Volibis sau numai tadalafil. Riscul de agravare a
bolii sau de deces in cursul unui an a fost de 11% la pacientii care au primit tratamentul combinat si de
24% la cei care au primit tratamentul cu un singur medicament (Volibris sau tadalafil). Tntr-o perioada
de trei ani, probabilitatea de agravare a bolii a fost de 32% pentru tratamentul combinat si de 44%
pentru tratamentul cu un singur medicament.

Care sunt riscurile asociate cu Volibris?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Volibris (observate la mai mult de 1 pacient din 10) sunt
dureri de cap (inclusiv sinuzitd si migrena), edem periferic (umflare, in special a gleznelor si a
picioarelor) si retentie de lichide. Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Volibris, cititi
prospectul.

Volibris este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la soia, ambrisentan sau la
oricare dintre celelalte ingrediente. Deoarece poate cauza malformatii congenitale, Volibris este
contraindicat la femeile gravide sau la cele care pot ramane gravide, cu exceptia cazului in care
folosesc o metoda contraceptiva eficace. Este contraindicat la paciente care aldapteaza, la pacienti cu
afectiuni hepatice severe sau cu valori mari ale enzimelor hepatice Tn sange. Este contraindicat la
pacienti cu fibroza pulmonara idiopatica (boala cronica in care se formeaza continuu in plamani tesut
fibros tare), cu sau fara hipertensiune pulmonara secundara (tensiune arteriald mare in plamani).

De ce a fost aprobat Volibris?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Volibris sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Volibris?

Compania care comercializeaza Volibris va furniza un card pentru pacienti care contine informatii
importante despre reactiile adverse ale medicamentului si necesitatea de a evita sarcina in timpul
tratamentului.

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Volibris, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Volibris sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Volibris sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Volibris

Volibris a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 21 aprilie 2008.

Informatii suplimentare cu privire la Volibris sunt disponibile pe site-ul Agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/volibris.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 02-2019.
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