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Ambrisentan Viatris! (ambrisentan)
Prehlad o lieku Ambrisentan Viatris a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ambrisentan Viatris a na ¢o sa pouziva?

Liek Ambrisentan Viatris sa pouziva samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi na lieCcbu dospelych
s plicnou artériovou hypertenziou (PAH).

PAH je abnormalne vysoky krvny tlak v plticnych tepnach. Liek Ambrisentan Viatris sa pouziva

u pacientov s funkénou triedou ochorenia II alebo III. Trieda odzrkadluje zdvaznost ochorenia: ,trieda
II* znamena mierne obmedzenie fyzickej aktivity a ,trieda III* znamena vyznamné obmedzenie
fyzickej aktivity. Liek Ambrisentan Viatris je ucinny pri lieCbe PAH bez zistenej priciny a PAH
zapricinenej ochorenim spojivového tkaniva.

Liek Ambrisentan Viatris obsahuje lieCivo ambrisentan a je to tzv. genericky liek. To znamena3, Ze liek
Ambrisentan Viatris obsahuje rovnaké lieCivo a ucinkuje rovnakym sposobom ako tzv. referencny liek,
ktory je uz v EU povoleny pod nazvom Volibris. Viac informécii o generickych liekoch sa nachédza

v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Ambrisentan Viatris pouziva?

Vydaj lieku Ambrisentan Viatris je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu musi zacat lekar, ktory ma
skusenosti s lie¢bou PAH.

Liek Ambrisentan Viatris je dostupny vo forme tabliet. Liek sa uziva jedenkrat denne a dadvka sa moze
zvysit v zavislosti od odpovede pacienta na lie¢bu a vedlajsie udinky.

Viac informécii o uziti lieku Ambrisentan Viatris si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Ambrisentan Viatris GcCinkuje?

PAH je vysilujluce ochorenie, pri ktorom dochadza k zavaznému zUzeniu krvnych ciev v plicach. To
spOsobuje vysoky krvny tlak v cievach, ktoré prenasaju krv zo srdca do pluc a znizuje to prietok krvi
do plic. V dbsledku toho sa znizuje mnozstvo kyslika, ktoré sa méze dostat do krvi v plicach, ¢&m je
vykonavanie fyzickej aktivity tazsie. Liedivo lieku Ambrisentan Viatris, ambrisentan, blokuje receptory

Predtym znamy ako Ambrisentan Mylan.
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(ciele) pre hormdn nazyvany endotelin, ktory spdsobuje zuzovanie krvnych ciev. Zablokovanim ucinku
endotelinu liek Ambrisentan Viatris zabrani tomu, aby sa cievy privelmi z(Zili, ¢im pomaha znizovat
krvny tlak a zmierfiovat priznaky.

Ako bol liek Ambrisentan Viatris skimany?

Studie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika liec¢iva pri schvalenom pouziti, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Volibris, a nemusia sa opakovat pre liek Ambrisentan Viatris.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Ambrisentan Viatris spolo¢nost predlozila studie o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskutocnila studiu, v ktorej sa preukazala tzv. biologicka rovnocennost lieku s referenénym
liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieciva, a preto sa
ocCakava, Zze maju rovnaky ucinok.

Aké si prinosy a rizika spajané s liekom Ambrisentan Viatris?

KedZe liek Ambrisentan Viatris je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Ambrisentan Viatris povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky dospela k zaveru, ze v stlade s poziadavkami EU bola preukézana
porovnatelnd kvalita a biologickd rovnocennost lieku Ambrisentan Viatris s liekom Volibris. Agentura
preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Volibris, prinos lieku Ambrisentan Viatris je vacsi nez
identifikované rizikd a méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Ambrisentan Viatris?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ambrisentan Viatris boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat. Vetky dodatoéné opatrenia zavedené pre liek Volibris, ako napriklad
karta pacienta s klti¢ovymi informaciami o bezpecnosti, sa v pripade potreby vztahuju aj na liek
Ambrisentan Viatris.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Ambrisentan Viatris sa neustale kontroluju.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Ambrisentan Viatris sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ambrisentan Viatris

Lieku Ambrisentan Mylan bolo 20. jina 2019 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.
Dria 15. oktdbra 2024 bol nazov lieku zmeneny na Ambrisentan Viatris.

Dalsie informécie o lieku Ambrisentan Viatris sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ambrisentan-viatris. Informacie o referencnom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2024
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