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Volibris (ambrisentanas)
Volibris apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra Volibris ir kam jis vartojamas?

Volibris vartojamas vienas arba kartu su kitais vaistais plauciy arterine hipertenzija (PAH) sergantiems
suaugusiesiems gydyti.

Plauciy arteriné hipertenzija — tai nejprastai padidéjes kraujosptdis plauciy arterijose. Volibris skirtas II
arba III klasés plauciy arterine hipertenzija sergantiems pacientams. Ligos klasé rodo jos sunkumag —

11 klasei priskiriamas truputj sumazéjes fizinis pajégumas, III klasei — smarkiai sumazéjes fizinis
pajégumas. [rodyta, kad Volibris veiksmingas gydant PAH, kurios prieZastis nenustatyta, ir jungiamojo
audinio ligos sukeltg PAH.

Jo sudétyje yra veikliosios medZiagos ambrisentano.
Kaip vartoti Volibris?

Volibris galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradeéti gydytojas, turintis PAH gydymo
patirties.

Gaminamos Sio vaisto tabletés (po 5 ir 10 mg). Gydymas pradedamas nuo 5 mg dozés karta per para;
gydytojas ja gali padidinti iki 10 mg per parg, priklausomai nuo vaisto poveikio pacientui ir jo patiriamo
Salutinio poveikio. Didesne — 10 mg — doze rekomenduojama skirti, kai vaistas vartojamas kartu su
tadalafiliu (kitu vaistu nuo PAH). Vartojant ciklosporing (imuninés sistemos aktyvuma mazinantj
vaistq), skiriama 5 mg per parg Volibris dozé, o pacientg turi atidziai stebéti gydytojas.

Daugiau informacijos apie Volibris vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Volibris?

PAH yra sekinanti liga, kuria sergant smarkiai susiauréja plauciy kraujagyslés. Dél to padidéja
kraujosptdis kraujagyslése, kuriomis kraujas is Sirdies teka | plaucius, ir | plauius patenka maziau
kraujo. Dél padidéjusio kraujosptidzio sumazéja plauciuose | kraujg patenkancio deguonies kiekis, todél
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pacientui pasidaro sunkiau judéti. Volibris veiklioji medziaga ambrisentanas slopina endotelinu
vadinamo hormono, sukeliancio kraujagysliy susitraukimg, receptorius. Slopindamas endotelino
poveikj, Volibris iSplecia kraujagysles, padédamas sumazinti kraujosptdj ir susilpninti ligos pozymius.

Kokia Volibris nustatyta tyrimy metu?

Ivairios Volibris dozés (2,5, 5 ir 10 mg) buvo lyginamos su placebu (preparatu be veikliosios
medziagos) dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su 394 PAH serganciais pacientais, kuriy dauguma
sirgo II arba III klasés liga. Ligos priezastis buvo nezinoma arba jg sukélé jungiamojo audinio liga.
Rezultatai parodé, kad Volibris veiksmingiau uz placebg gerino fizinj pajéguma (gebéjima uzsiimti fizine
veikla). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo atstumo, kurj pacientai galéjo nueiti per SeSias minutes
po 12 gydymo savaiciy, pokytis.

Apskritai, abiejuose tyrimuose dalyvave pacientai tyrimy pradzioje per Sesias minutes galéjo nueiti
vidutinidkai apie 345 m. Po 12 gydymo savaiciy pacientai, kurie vartojo 5 mg Volibris kartg per para,
galéjo nueiti vidutinisSkai 36 metrais daugiau, o placebg vartojusiy pacienty biklé pablogéjo ir jie galéjo
nueiti 9 metrais maziau. Pacientams, sergantiems III klasés liga, ir pacientams, kuriems PAH sukélé
jungiamojo audinio liga, 10 mg dozé buvo naudingesné nei 5 mg dozé.

Be to, kitame pagrindiniame tyrime su 605 PAH serganciais pacientais gydymas Volibris (10 mg) ir
tadalafilio deriniu buvo lyginamas su gydymu skiriant tik Volibris arba tadalafilj. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kurie miré arba kuriy biklé pablogéjo, procentiné dalis.
Rezultatai parodé, kad miré arba liga paiméjo 18 proc. (46 iS 253) pacienty, kuriems buvo skirtas
misrusis gydymas, palyginti su 31 proc. (77 i$§ 247) vartojusiy vien Volibris ar tadalafilj. Ligos
progresavimo arba mirties rizika per metus buvo 11 proc. vaisty derinj vartojanciy pacienty atveju ir
24 proc. — tik vieng vaistg (Volibris arba tadalafilj) vartojanciy pacienty atveju. Trejy mety laikotarpiu
ligos progresavimo tikimybé buvo 32 proc. vaisty derinj vartojanciy pacienty atveju ir 44 proc. — vieng
vaistg vartojanciy pacienty atveju.

Kokia rizika susijusi su Volibris vartojimu?

Dazniausi Volibris Salutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra galvos skausmas
(jskaitant sinusinj galvos skausma ir migreng), periferiné edema (patinimas, ypac kulksniy ir pédy) ir
skysciy kaupimasis. ISsamy visy Volibris Salutinio poveikio reiskiniy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Volibris negalima vartoti esant padidejusiam jautrumui (alergijai) sojai, ambrisentanui ar bet kuriai
kitai sudétinei vaisto medziagai. Volibris negalima vartoti nés¢ioms arba galin¢ioms pastoti moterims,
nevartojancioms patikimy kontraceptiniy priemoniy, kadangi Sis vaistas gali sukelti apsigimimus. Jo
negalima skirti zindyvéms, pacientams, sergantiems sunkiomis kepeny ligomis arba kuriy kepeny
fermenty kiekis kraujyje yra padidéjes. Jo negalima skirti idiopatine plauciy fibroze (ilgalaike liga,
kuriai badingas kieto jungiamojo audinio formavimasis plauciuose) su arba be antrinés plauciy,
hipertenzijos (aukstas kraujospidis plauciuose) sergantiems pacientams.

Kodél Volibris buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Volibris nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bdti
registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Volibris
vartojima?

Volibris prekiaujanti bendroveé parengs paciento kortele su svarbia informacija apie vaisto salutinj
poveikj ir batinybe vengti néstumo gydymo metu.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Volibris
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Volibris vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Volibris Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Volibris

Visoje ES galiojantis Volibris registracijos pazyméjimas suteiktas 2008 m. balandzio 21 d.

Daugiau informacijos apie Volibris rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/volibris.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2019-02.
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