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Bezpecnostni informace k ptipravku Volibris®
Lécivy pripravek Volibris® (ambrisentanum) nesmi byt pouzivan u pacientt
s idiopatickou plicni fibrézou (IPF)

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

vénujte prosim pozornost nové bezpeénostni informaci k pfipravku Volibris® (ambrisentanum):

Souhrn

e Ambrisentan nesmi byt poddvan pacient(im s idiopatickou plicni fibrézou (IPF).

e Klinickd studie provedena u pacientG s idiopatickou plicni fibrézou ukdzala vy$si vyskyt pocltu
hospitalizaci pro dechové obtiZe, imrti a sniZzeni hodnot dechovych funkci ve skupiné& pacientd
lé¢enych ambrisentanem v porovnani s placebo skupinou.

e U pacientQ sIPF, ktefi jsou na lécbé ambrisentanem, by mélo byt provedeno peclivé klinické
zhodnoceni zdravotniho stavu a mély by byt zvazeny jiné moZnosti |é¢by.

Informace obsaZena v tomto dopise byla schvélena Evropskou lékovou agenturou a Statnim ustavem pro
kontrolu léCiv.

Podrobnéjsi informace o bezpecnosti

Ambrisentan je selektivni antagonista receptoru pro endotelin A indikovany k lécbé pacientd s plicni
arteridIni hypertenzi (PAH, skupina 1 dle WHO) II. a lll. funkéni tfidy dle klasifikace WHO ke zlep3eni
zatéiové kapacity. leho Gé&innost byla prokdzéna u idiopatické PAH (IPAH) a PAH spojené
s onemochénimi pojivové tkaneé.

U pacientd s idiopatickou plicni fibrézou byla provedena klinickd studie ARTEMIS-IPF, ktera byla ale
piedtasné ukonéena pro zjisténi, Ze nemuze byt dosazeno primarniho endpointu uginnost.
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V této studii byli pacienti randomizovani v poméru 2:1 do skupiny s ambrisentanem nebo placebem.
Celkové bylo zafazeno 492 pacientl (ambrisentan n = 329, placebo n = 163), z nich byla u 11 % pfitomna
sekunddrni plicni hypertenze.

Ve skupiné s ambrisentanem bylo zaznamenano 90 pfihod (27 %) progrese IPF (vietné hospitalizaci pro
dechové obtize) nebo umrti v porovnani s 28 pfipady (17 %) ve skupiné s placebem.

Vyhodnoceni sloZzek primarniho endpointu poukdazalo na vy3si vyskyt poctu hospitalizaci pro dechové
obtiZze, imrti a snizeni hodnot dechovych funkci ve skupiné s ambrisentanem v porovnani s placebovou
vétvi.

S ohledem na dostupné udaje z této studie a v souladu s doporuéenim Evropské lékové agentury (EMA)
méjte prosim na zieteli, Ze u pacient( s idiopatickou plicni fibrézou nesmi byt ambrisentan podavan.
licni arteridlni hypertenzi (skupina 1 podle klasifikace

,

Ambrisentan smi byt poddvan pouze pacientiim s
WHO).

Souhrn udajd o pfipravku Volibris (SPC) byl aktualizovan a byla zahrnuta informace o kontraindikaci
podavani ambrisentanu u pacient( s idiopatickou plicni fibrézou (IPF). Tato kontraindikace zahrnuje také
pacienty se sekundarni plicni hypertenzi v disledku idiopatické plicni fibrozy (skupina 3 dle WHO).

Dalsi doporuéeni pro lékafe

Hlaseni podezieni na neziadouci uginky: jakékoliv podezieni na neZadouci ucinky |écivého pfipravku
Volibris je tfeba nahlasit Statnimu ustavu pro kontrolu léciv ve shodé s doporucenimi a pravidly pro
jejich hlageni, podrobné informace i elektronicky formulaf k nahlageni podezieni na nezadouci tGcinek je
dostupny na internetové strance http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

V pfipadé potfeby poskytnuti daldich informaci nebo dotazli kontaktujte prosim nasi spole¢nost
prostiednictvim cz.info@gsk.com.

S pozdravem,

MUDr. Veroriika Bartova

Medical Director
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