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Volibris (ambrisentano)
Um resumo sobre Volibris e porque esta autorizado na UE

O gue é Volibris e para que é utilizado?

Volibris € um medicamento utilizado em monoterapia (medicamento Unico) ou em associagdo com
outros medicamentos no tratamento de adultos com hipertensao arterial pulmonar (HAP).

A HAP é uma doenca que se caracteriza por uma pressdo sanguinea anormalmente elevada nas
artérias pulmonares. Volibris é utilizado em doentes com doenca em estado funcional de classe Il ou
1. A «classe» reflete a gravidade da doencga: implicando a «classe I1» uma limitagéo ligeira da
atividade fisica e a «classe Il1» uma limitagcdo acentuada da atividade fisica. Volibris demonstrou ser
eficaz no tratamento da HAP sem causa identificada e da HAP associada a doenca do tecido conjuntivo.

Volibris contém a substancia ativa ambrisentano.
Como se utiliza Volibris?

Volibris s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um médico
experiente no tratamento da HAP.

Volibris esta disponivel na forma de comprimidos (5 e 10 mg). O tratamento é iniciado com uma dose
de 5 mg uma vez por dia e o médico pode aumenta-lo para 10 mg por dia, em funcdo da resposta e de
eventuais efeitos secundarios sofridos pelo doente. A dose de 10 mg é recomendada quando o
medicamento é utilizado em associagdo com tadalafil (outro medicamento utilizado no tratamento da
HAP). Quando Volibris € tomado com ciclosporina (um medicamento que reduz a atividade do sistema
imunitario), a dose deve ser de 5 mg por dia e o doente deve ser cuidadosamente monitorizado pelo
médico.

Para mais informacdes sobre a utilizagdo de Volibris, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.
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Como funciona Volibris?

A HAP é uma doenca debilitante caracterizada pelo estreitamento grave dos vasos sanguineos dos
pulmdes. Isto causa uma presséao arterial alta nos vasos sanguineos que levam o sangue do coracgédo
para os pulmdes e reduz o fluxo de sangue para os pulmdes. Consequentemente, a quantidade de
oxigénio que entra no sangue, nos pulmdes, é reduzida, tornando a atividade fisica mais dificil. A
substancia ativa de Volibris, o ambrisentano, bloqueia os recetores da hormona denominada
endotelina, que causa o estreitamento dos vasos sanguineos. Ao bloquear o efeito da endotelina,
Volibris permite o alargamento dos vasos sanguineos, ajudando a baixar a pressao arterial e a
melhorar os sintomas.

Quais os beneficios demonstrados por Volibris durante os estudos?

Diversas doses de Volibris (2,5 mg, 5 mg e 10 mg) foram comparadas com um placebo (tratamento
simulado) em dois estudos principais que incluiram 394 doentes com HAP, a maioria dos quais com
doenca em estado funcional de classe Il ou Ill de causa desconhecida ou causada por doenca do tecido
conjuntivo. Os resultados mostraram que Volibris foi mais eficaz do que o placebo na melhoria da
capacidade de exercicio (capacidade para exercer a atividade fisica). O principal parametro de eficacia
foi a modificacdo da distancia que os doentes eram capazes de percorrer a passo, em 6 minutos, apds
12 semanas de tratamento.

Globalmente, nos dois estudos, os doentes eram capazes de andar uma média de 345 metros em 6
minutos no inicio do estudo. Ap6s 12 semanas de tratamento, os doentes que tomaram 5 mg de
Volibris uma vez por dia conseguiram percorrer a pé€, em média, mais 36 metros, enquanto os doentes
que receberam o placebo tinham piorado e conseguiam percorrer a pé 9 m. Os doentes com doencga
em estado funcional de classe Il e os doentes com HAP devida a doenca do tecido conjuntivo
obtiveram um maior beneficio da dose de 10 mg do que da dose de 5 mg.

Um outro estudo comparou o tratamento com Volibris (10 mg) associado a tadalafil com Volibris ou
com o taladafil em monoterapia em 605 doentes com HAP. O principal pardmetro de eficacia foi a
percentagem de doentes que morreram ou cuja doenga piorou. Os resultados mostraram que 18 %
dos doentes (46 em 253) que receberam tratamento de associacdo morreram ou a sua doenca piorou
em comparacdo com 31 % (77 em 247) dos que tomaram apenas Volibris ou tadalafil. O risco de
agravamento da doeng¢a ou de morte do doente a um ano foi de 11 % para os doentes tratados com a
associacao e de 24 % para os doentes tratados com um medicamento Unico (Volibris ou taladafil). A
probabilidade de agravamento da doenca a trés anos foi de 32 % no grupo dos doentes tratados com a
associacao Volibris/taladafil e de 44 % no grupo dos tratados com um medicamento Unico.

Quais sao os riscos associados a Volibris?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Volibris (observados em mais de 1 em cada 10
doentes) sdo dores de cabeca (incluindo dor nos seios frontais e enxaquecas), edema periférico
(inchaco, geralmente nos tornozelos e nos pés) e retencédo de liquidos. Para a lista completa dos
efeitos secundarios comunicados relativamente a Volibris, consulte o Folheto Informativo.

O uso de Volibris esta contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) a soja, ao ambrisentano ou
a qualquer outro componente do medicamento. Dado Volibris poder causar anomalias congénitas, o
seu uso esta contraindicado na gravidez e em mulheres em idade fértil que ndo estejam a utilizar um
método de contracecdo seguro. O seu uso esta também contraindicado em mulheres que estejam a
amamentar e em doentes que tenham problemas hepaticos graves ou niveis elevados de enzimas
hepaticas no sangue. O medicamento esta contraindicado em doentes com fibrose pulmonar idiopatica
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(doenca croénica caracterizada pela formacao continua de tecido fibroso duro nos pulmdes), com ou
sem hipertenséo arterial pulmonar secundaria (pressao sanguinea elevada nas artérias pulmonares).

Porque esta Volibris aprovado?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Volibris sdo superiores aos seus
riscos e que o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Volibris?

A empresa que comercializa Volibris fornecera um cartao para os doentes com informacgdes
importantes sobre os efeitos secundarios do medicamento e a necessidade de evitar a gravidez
durante o tratamento.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendac0Oes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Volibris.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Volibris sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Volibris sdo cuidadosamente avaliados e s&o
tomadas todas as medidas necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Volibris

Em 21 de abril de 2008, Volibris recebeu uma Autorizagédo de Introducdo no Mercado, valida para toda
a Unido Europeia.

Mais informacdes sobre Volibris podem ser encontradas no sitio da internet da
Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/volibris.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 02-2019.
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