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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
VOLIBRIS® (ambrisentan) nie moze byé stosowany u pacjentow
z idiopatycznym wiéknieniem ptuc (Idiopatic Pulmonary Fibrosis, IPF)

Szanowna Pani Doktor
Szanowny Panie Doktorze,

Streszczenie informacji
® Ambrisentan nie moze by¢ stosowany u pacjentéw z idiopatycznym widknieniem pluc (IPF).

* W badaniu klinicznym przeprowadzonym u pacjentéw z IPF wykazano wigkszg czestosé
hospitalizacji z przyczyn oddechowych, zdarzen zakonczonych zgonem oraz pogorszenia
czynno$ei oddechowej w grupie pacjentéw otrzymujacych ambrisentan w poréwnaniu
z grupa placebo.

 Pacjenci z IPF, ktorzy rozpoczeli juz terapi¢ ambrisentanem, powinni by¢ dokfadnie
monitorowani; w ich przypadku nalezy rozwazy¢ alternatywne opcje terapeutyczne.

Informacje zawarte w niniejszym pismie zostaty zatwierdzone przez Europejska Agencje Lekdw.

Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa

Ambrisentan jest wybidrczym antagonista receptora A endoteliny, wskazanym w leczeniu
pacjentéw z nadcisnieniem ptucnym (Pulmonary Arterial Hypertension, PAH, grupa 1 wg WHO),
klasyfikowanych w II oraz III klasie czynnosciowej wg WHO, w celu poprawienia wydolnos$ci
wysitkowej. Wykazano skutecznos¢ w idiopatycznym PAH (IPAH) oraz PAH zZwigzanym
z chorobami tkanki tacznej.

Przeprowadzono badanie (ARTEMIS_IPF) w grupie pacjentéw z IPF, ale zostalo ono
przedwezesnie zakonczone, gdy ustalono, ze pierwszorzedowy punkt koncowy dotyczacy
skutecznosci nie zostanie spetniony.
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W badaniu tym pacjenci byli randomizowani do grupy ambrisentanu lub placebo w stosunku 2:1.
Do badania wilaczono tacznie 492 pacjentéw (ambrisentan N=329, placebo N=163),
z czego u 11% wystepowato wtdrne nadcisnienie plucne. W grupie ambrisentanu odnotowano 90
przypadkow (27%) o typie progresji IPF (wlaczajac w to hospitalizacje z przyczyn oddechowych)
lub zgonéw, w poréwnaniu z 28 przypadkami reakeji (17%) w grupie placebo.

W ocenie sktadowych pierwszorzgdowego punktu koficowego wykazano wieksza czestosé
wystgpowania hospitalizacji z przyczyn oddechowych, zdarzen zakonczonych zgonem oraz
pogorszenia czynnosci oddechowej w grupie pacjentéw otrzymujacych ambrisentan
w porownaniu z grupg placebo.

Biorac pod uwage dostgpne dane oraz zgodnie ze stanowiskiem Europejskiej Agencji Lekéw
(EMA), prosz¢ pamigta¢, ze ambrisentan nie moze by¢ stosowany w leczeniu IPF. Nalezy go
stosowac jedynie u pacjentéw z nadcisnieniem ptucnym (Grupa 1 wg WHO).

Druki informacyjne dla produktu Volibris zostaly zaktualizowane i uzupetnione o zapis
przeciwwskazania do stosowania u pacjentéw z idiopatycznym widknieniem phuc (IPF).
Przeciwwskazanie to obejmuje rowniez pacjentdw z nadcisnieniem ptucnym wtérnym do IPF
(Grupa 3 wg WHO).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

W przypadku podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego preparatu Volibris nalezy,
zgodnie z obowigzujacymi uregulowaniami, zglosi¢ je do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziata Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa,
tel.: (22) 492-13-01, faks.: (22) 492-13-09 i/lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
w Polsce:

GSK Services Sp. z 0.0., ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, tel.: (22) 576-90-00,
faks: (22) 576-92-81

Formularz zgloszenia niepozadanego dzialania produktu leczniczego dostepny jest na stronie
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Informacje dotyczace dalszych pytan

W przypadku jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji prosimy
o kontakt ze: Specjalista ds. Informacji Medycznej, GSK Commercial Sp. z o.0.,
ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, tel.: (22) 576-91-04, faks: (22) 576-90-01.
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