26 jiin 2012

Priama komunikdcia so zdravotnickymi pracovnikmi
VOLIBRIS® (ambrisentan) sa nesmie pouZit' u pacientov s idiopatickou
pliicnou fibrozou (IPF).

ViZeny zdravotnicky pracovnik:

Zhrnutie
e Ambrisentan sa nesmie pouZit' u pacientov s idiopatickou pIicnou fibrézou (IPF).

e V klinickej $tddii s pacientmi s IPF sa v skupine s ambrisentanom v porovnani so
skupinou s placebom zistil vyssi vyskyt potreby hospitalizicie z dovodu respiraénych
tazkosti, pripadov timrtia a zniZenia respiranych funkcii.

e Stav pacientov s IPF, ktorf uz mozno su lieeni ambrisentanom, sa musi pozorne
zhodnotit’ a musia sa zvazit' alternativne terapie.

Informécie obsiahnuté v tomto liste boli schvélené Eurépskou agentiirou pre lieky.

Dalsie informécie o bezpeénostnom riziku

Ambrisentan je selektivny antagonista receptora pre endotelin A, ktory je indikovany na
lietbu pacientov s plicnou artériovou hypertenziou (PAH, skupiny 1 podl'a SZO) funk¢nej
triedy II a TII podl'a klasifikdcie SZO s ciefom zlepsit' zdtaZovi kapacitu. Uginnost’ bola
preukdzand pri idiopatickej PAH (IPAH) a pri PAH spojenej s ochorenim spojivového
tkaniva.

Uskutocnila sa $tidia (ARTEMIS_IPF) s pacientmi s IPF, ktord vSak bola predCasne
ukonéend, ked’ sa zistilo, Ze nie je moZné splnit’ primarny ciel'ovy ukazovatel u¢innosti.



V tejto Stadii bola pacientom nidhodne pridelend lie€ba ambrisentanom, alebo placebom
v pomere 2:1. Do §tidie bolo zaradenych celkovo 492 pacientov (ambrisentan N = 329,
placebo N =163), z ktorych 11 % malo sekundarnu pl’ucnu hypertenziu.  V skupine
s ambrisentanom sa pozorovalo 90 pripadov (27 %) progresie IPF (vrdtane hospitalizacie z
dévodu respiraénych tazkosti) alebo tmrtia v porovnani s 28 pripadmi (17 %) v skupine s
placebom.

Hodnotenie zloZiek primérneho cielového ukazovatela poukazalo na to, Ze v skupine
s ambrisentanom bol v porovnani so skupinou s placebom vy3§{ vyskyt potreby hospitalizacie
z ddévodu respiraénych tazkosti, pripadov mrtia a zniZenia respiranych funkcif.

Vzhladom na dostupné tidaje z tejto $tddie a v zhode so stanoviskom Eurdpskej agentury pre
lieky (EMA) majte, prosim, na pamiti, Ze ambrisentan sa nesmie pouZit na lietbu IPF.
Ambrisentan sa ma pouZivat’ iba u pacientov s plicnou artériovou hypertenziou (skupiny 1
podl'a SZO).

Do informaécif o pripravku Volibris bola doplnend informécia o kontraindikécii vztahujucej sa
na pouZitie u pacientov s idiopatickou pl'icnou fibrézou (IPF). T4to kontraindikdcia sa tyka aj
pacientov so sekunddrnou plicnou hypertenziou, ktord je dosledkom IPF (skupiny 3 podla
SZ0).

Vyzva k podavaniu hlaseni

Kazda suspektna neZiaduca reakcia na Volibris musi byt' nahldsend na SUKL v silade s
nirodnymi pravidlami pre systém spontdnneho hldsenia neziaducich reakcii (Zdkon
&.362/2011, §68, 0ds.6 a Metodicky pokyn SUKL &.115/2009).

Informécie ohl’adom komunikacie
Ak mite nejaké otdzky ohladom hldsenia neZiaducich u¢inkov alebo potrebujete d’alSie
informdcie, obréat'te sa, prosim na:

PharmDr. Daniela Glancova PharmDr. Barbora Lackova

Drug Safety Specialist Medical Advisor Volibris
GlaxoSmithKline Slovakia, s.r.o. GlaxoSmithKline Slovakia, s.r.o.
Tel: 4421 2 4826 1131 Tel: +421 2 4826 1162

Fax: +421 2 4826 1110 Mob.:+421 903 282 975

Mob.:+421 903 209 161 Email; barbora.b.lackova@ gsk.com
Email: daniela.d.glancova@ gsk.com

S pozdravom,

MUDr. Tamara Milly

Medical Director spolo¢nosti GSK



