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Volibris (ambrisentan)
Prehlad o lieku Volibris a preco bol povoleny v EU

Co je liek Volibris a na ¢o sa pouziva?

Liek Volibris sa pouZiva samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi na liecbu dospelych s pltcnou
artériovou hypertenziou (PAH).

PAH je abnormalne vysoky krvny tlak v plicnych tepnach. Liek Volibris sa pouziva u pacientov s II.
alebo 111. triedou ochorenia. Trieda odzrkadluje zavaznost ochorenia: II. trieda znamena mierne
obmedzenie fyzickej aktivity a Ill. trieda znamena vyznamné obmedzenie fyzickej aktivity. Preukazalo
sa, ze liek Volibris je Gcinny pri liecbe PAH bez zistenej priciny a PAH zapri¢inenej ochorenim
spojivového tkaniva.

Liek Volibris obsahuje lie¢ivo ambrisentan.
Ako sa liek Volibris uziva?

Vydaj lieku Volibris je viazany na lekarsky predpis a lieCbu ma zacat lekar, ktory ma skdsenosti
s lieCbou PAH.

Liek Volibris je dostupny vo forme tabliet (5 mg a 10 mg). Liecba sa zacina davkou 5 mg podavanou
raz denne, pri¢om lekar ju moze zvysit na 10 mg denne v zavislosti od odpovede a akychkolvek
vedlajsich adinkov, ktoré sa u pacienta objavia. Zvy3Sena davka 10 mg sa odporuca, ak sa liek uziva
s tadalafilom (inym druhom lieku na PAH). Ak sa uZiva s cyklosporinom (liekom na znizenie ¢innosti
imunitného systému), liek Volibris sa ma podavat v davke 5 mg denne a lekar méa pacienta désledne
sledovat.

Viac informdcii o uzivani lieku Volibris si precitajte v pisomnej informacii pre pouZivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Volibris Gcinkuje?

PAH je vysilujuce ochorenie, pri ktorom dochadza k zavaznému zzeniu krvnych ciev v plicach. To
sposobuje vysoky krvny tlak v cievach, ktoré prenasaju krv zo srdca do pltc a zniZuje to prietok krvi
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do plic. V dbsledku toho sa znizuje mnozstvo kyslika, ktoré sa méze dostat do krvi v plicach, ¢o
stazuje vykonavanie fyzickej aktivity. Liecivo lieku Volibris, ambrisentan, blokuje receptory pre hormén
nazyvany endotelin, ktory spésobuje zuzovanie krvnych ciev. Zablokovanim Gcinku endotelinu liek
Volibris umozfiuje, aby sa cievy roztahovali, a tym pomaha znizovat krvny tlak a zmierfiovat
symptomy.

Aké prinosy lieku Volibris boli preukazané v studiach?

R6zne davky lieku Volibris (2,5; 5 a 10 mg) sa porovnavali s placebom (zdanlivym liekom) v dvoch
hlavnych stddiach, na ktorych sa celkovo zucastnilo 394 pacientov s PAH, pricom vacsina z nich trpela
1. alebo 111. triedou ochorenia z neznamej pric¢iny alebo PAH sp6sobenym ochorenim spojivového
tkaniva. Z vysledkov vyplynulo, Ze liek Volibris bol pri zlepSovani tolerancie fyzickej zataze (schopnosti
vykonavat fyzick( ¢innost) U¢innejsi ako placebo. Hlavnym meradlom ucinnosti bola zmena

vo vzdialenosti, aku bol pacient schopny prejst za Sest minGt po 12 tyzdrioch lie¢by.

Celkovo z vysledkov dvoch stadii vyplynulo, Ze pacienti na zacliatku Stidie dokazali prejst za Sest minut
v priemere priblizne 345 metrov. Pacienti uZivajlci 5 mg lieku Volibris raz denne boli po 12 tyzdfioch
lie¢by schopni prejst v priemere o 36 metrov viac, kym u pacientov dostavajicich placebo sa
zaznamenalo zhorsenie a dokézali prejst 0 9 metrov menej. U pacientov s Ill. triedou ochorenia a
pacientov trpiacich PAH zapricinenou ochorenim spojivového tkaniva bol zaznamenany vacsi prinos pri
davke 10 mg ako pri davke 5 mg.

V dalSej hlavnej stadii, ktora zahfnala 605 pacientov s PAH, sa porovnavala liecba kombinaciou lieku
Volibris (10 mg) a tadalafilu s lieCbou bud’ liekom Volibris alebo tadalafilom podavanymi samostatne.
Hlavnym meradlom Gcinnosti bol pomer pacientov, ktori umreli alebo ktorych ochorenie sa zhorsilo.

Z vysledkov vyplynulo, Ze 18 % pacientov (46 z 253), ktorym sa podavala kombinovana liecba, umreli
alebo sa ich ochorenie zhorsilo v porovnani s 31 % (77 z 247) pacientov, ktorym sa podaval bud'liek
Volibris alebo tadalafil samostatne. Riziko zhorSenia ochorenia alebo Umrtia pacienta pocas jedného
roka dosahovalo 11 % u pacientov, ktorym sa podavala kombinovana liecba a 24 % u tych, ktori
dostéavali len jeden liek (liek Volibris alebo tadalafil). Po¢as troch rokov pravdepodobnost zhorsenia
ochorenia v pripade kombinovanej lieCcby dosahovala 32 % a v pripade podavania jedného lieku
dosahovala 44 %.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Volibris?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Volibris (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) st bolest hlavy
(vratane bolesti hlavy v dosledku sinusitidy a migrény), periférny edém (opuch, najma c¢lenkov

a chodidiel) a zadrziavanie tekutin. Zoznam vsetkych vedlajsich Gc¢inkov pozorovanych pri pouzivani
lieku Volibris sa nachadza v pisomnej informéacii pre pouzivatela.

Liek Volibris nesmu uzivat osoby, ktoré si precitlivené (alergické) na sdju, ambrisentan alebo na iné
zlozky lieku. KedZe liek Volibris mdze spésobovat vrodené vyvojové chyby, nesmu ho uZivat tehotné
Zeny, ani zeny, ktoré by mohli otehotniet, ak nepouzivaji spolahlivi antikoncepciu. Liek Volibris nesmu
uzivat pacientky, ktoré dojdia, pacienti s vadznymi peceriovymi chorobami alebo pacienti s vysokou
hladinou peéefovych enzymov v krvi. Liek Volibris nesmu uzivat pacienti s idiopatickou pulmonarnou
fibr6zou (dihotrvajtice ochorenie, ktoré v pltUcach nepretrzite vytvara tvrdé viaknité tkanivo),

so sekundarnou plicnou hypertenziou (vysoky krvny tlak v plticach) alebo bez nej.
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Preco bol liek Volibris povoleny v EU?
Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Volibris si vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a ze liek mbze byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné uzivanie lieku Volibris?

Spolo¢nost, ktora liek Volibris uvadza na trh, poskytne pacientovi kartu obsahujicu délezZité informacie
o vedlajsich Géinkoch lieku a potrebe predist otehotneniu pocas liecby.

Na bezpecné a Gcinné uZzivanie lieku Volibris boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o uzivani lieku Volibris sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Volibris sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Volibris

Lieku bolo dna 21. aprila 2008 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurépskej Gnii.

Dalsie informécie o lieku Volibris sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/volibris

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: MM-2019
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