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Volibris (ambrisentan)
Pregled zdravila Volibris in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Volibris in za kaj se uporablja?

Zdravilo Volibris se uporablja kot samostojno zdravilo ali v kombinaciji z drugimi zdravili za zdravljenje
odraslih s pljucno arterijsko hipertenzijo (PAH).

Plju¢na arterijska hipertenzija se kaze v neobi¢ajno visokem krvnem tlaku v pljucnih arterijah. Zdravilo
Volibris se uporablja pri bolnikih z boleznijo funkcijskega razreda Il ali I111. Funkcijski razred odraza
resnost bolezni: razred Il pomeni rahlo omejitev telesne zmogljivosti, razred Il pa znatno omejitev
telesne zmogljivosti. Ucinkovitost zdravila Volibris je bila dokazana pri pljucni arterijski hipertenziji brez
znanega vzroka in pljucni arterijski hipertenziji, povezani z boleznijo vezivnega tkiva.

Zdravilo Volibris vsebuje ucinkovino ambrisentan.
Kako se zdravilo Volibris uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Volibris je le na recept, zdravljenje z njim pa mora uvesti zdravnik, Ki
ima izkuSnje z zdravljenjem pljucne arterijske hipertenzije.

Zdravilo Volibris je na voljo v obliki tablet (5 in 10 mg). Zdravljenje se uvede v odmerku 5 mg enkrat
na dan, zdravnik pa lahko glede na odziv in nezelene ucinke, ki jih obcuti bolnik, odmerek poveca do
10 mg na dan. Povecani 10-miligramski odmerek se priporoca, kadar se zdravilo Volibris uporablja v
kombinaciji s tadalafilom (drugim zdravilom za zdravljenje pljuc¢ne arterijske hipertenzije). Kadar se
zdravilo Volibris jemlje socasno s ciklosporinom (zdravilom, ki zmanjsuje aktivnost imunskega
sistema), mora biti odmerek zdravila Volibris 5 mg na dan, bolniki pa morajo biti pod skrbnim
nadzorom svojega zdravnika.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Volibris glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.
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Kako zdravilo Volibris deluje?

Plju¢na arterijska hipertenzija je izCrpavajoca bolezen, pri kateri pride do hude zozitve krvnih zil v
pljucih. To povzroci zelo visok krvni tlak v Zilah, po katerih se kri pretaka iz srca v pljuca, in zmanjsuje
pretok krvi v pljuca. Posledi¢no se zmanjsa kolicina kisika, ki lahko pride v kri v pljucih, zaradi Cesar je
telesna dejavnost otezena. Ucinkovina v zdravilu Volibris, ambrisentan, zavira receptorje za hormon,
imenovan endotelin, ki povzroca zozitev zil. Zdravilo Volibris z zaviranjem ucinka endotelina omogoci
Sirjenje zil, kar prispeva k znizanju krvnega tlaka in izboljSanju simptomov.

Kaksne koristi zdravila Volibris so se pokazale v Studijah?

Razli¢ne odmerke zdravila Volibris (2,5 mg, 5 mg in 10 mg) so primerjali s placebom (zdravilom brez
ucinkovine) v dveh glavnih studijah, v kateri je bilo vkljuCenih skupaj 394 bolnikov s plju¢no arterijsko
hipertenzijo, od katerih jih je vecina imela bolezen funkcijskega razreda Il ali 111, ki ni imela znanega
vzroka oziroma je bila povezana z boleznijo vezivnega tkiva. Rezultati so pokazali, da je zdravilo
Volibris pri izboljSanju vadbene zmogljivosti (zmoznosti izvajanja telesne aktivnosti) ucinkovitejse od
placeba. Glavno merilo ucinkovitosti je bila razdalja, ki so jo bolniki lahko prehodili v Sestih minutah po
12 tednih zdravljenja.

Rezultati obeh Studij skupaj so pokazali, da so lahko bolniki na zacetku Studije v Sestih minutah v
povprecju prehodili 345 m. Po 12 tednih zdravljenja so bolniki, ki so prejemali zdravilo Volibris v
odmerku 5 mg enkrat na dan, lahko prehodili v povprecju 36 m vec¢, medtem ko so bolniki, ki so
prejemali placebo, prehodili 9 m manj. Bolniki z boleznijo funkcijskega razreda III in bolniki s plju¢no
arterijsko hipertenzijo, ki je posledica bolezni vezivnega tkiva, so imeli vec koristi pri uporabi 10-
miligramskega kot 5-miligramskega odmerka.

Zdravljenje s kombinacijo zdravila Volibris (10 mg) in tadalafila so poleg tega primerjali bodisi z
zdravilom Volibris bodisi s tadalafilom kot samostojnima zdraviloma v drugi glavni Studiji, ki je zajela
605 bolnikov s plju¢no arterijsko hipertenzijo. Glavno merilo ucinkovitosti je bil delez bolnikov, ki so
umrli ali pri katerih se je bolezen poslabSala. Rezultati so pokazali, da je 18 % (46 od 253) bolnikov, ki
so prejemali kombinacijo zdravil, umrlo ali se je njihova bolezen poslabSala, v primerjavi z 31 % (77
od 247) bolnikov, ki so prejemali samo zdravilo Volibris ali samo tadalafil. Tveganje za poslabSanje
bolezni ali smrt bolnika v enem letu je pri bolnikih, ki so prejemali kombinacijo obeh zdravil, znasalo
11 %, pri bolnikih, ki so prejemali bodisi zdravilo Volibris bodisi tadalafil kot samostojni zdravili, pa

24 %. V triletnem obdobju je verjetnost poslabSanja stanja pri zdravljenju s kombinacijo obeh zdravil
32-odstotna, pri zdravljenju s samostojnima zdraviloma pa 44-odstotna.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Volibris?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Volibris (opaZeni pri vec kot 1 od 10 bolnikov) so glavobol
(vkljuéno s sinusnim glavobolom in migreno), periferni edem (otekanje, zlasti gleznjev in stopal) ter
zastajanje tekocin. Za celoten seznam neZelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila
Volibris, glejte navodilo za uporabo.

Zdravila Volibris ne smejo uporabljati osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) sojo, ambrisentan ali
katero koli drugo sestavino zdravila. Ker utegne zdravilo Volibris povzrociti okvare ploda, se ne sme
uporabljati pri nosecnicah ali Zenskah v rodni dobi, razen ¢e uporabljajo zanesljive kontracepcijske
metode. Ne sme se uporabljati pri dojecih materah ter bolnikih, ki imajo hude tezave z jetri ali visoke
vrednosti jetrnih encimov v krvi. Prav tako se ne sme uporabljati pri bolnikih z idiopatsko plju¢no
fibrozo (dolgotrajnim obolenjem, pri katerem se v pljucih nenehno tvori fibrozno tkivo) s sekundarno
pljuc¢no hipertenzijo (visokim krvnim tlakom v pljucih) ali brez nje.
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Zakaj je bilo zdravilo Volibris odobreno?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Volibris veéje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Volibris?

Podjetje, ki trzi zdravilo Volibris, bo bolnikom priskrbelo kartico, ki bo vklju¢evala pomembne
informacije o nezelenih ucinkih zdravila in o potrebi po preprecevanju zanositve med zdravljenjem.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Volibris
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Volibris stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Volibris, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Volibris

Za zdravilo Volibris je bilo 21. aprila 2008 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Volibris so na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/volibris.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 02-2019.
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