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Volibris (ambrisentan)
Harsa generali lejn Volibris u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Volibris u ghal xiex jintuza?

Volibris huwa medicina li tintuza wahidha jew flimkien ma’ medicini ohra ghall-kura ta’ adulti
b’ipertensjoni arterjali fil-pulmun (PAH).

II-PAH hija pressjoni tad-demm anormalment gholja fl-arterji tal-pulmuni. Volibris jintuza f'pazjenti bil-
marda tal-klassi 11 jew IlI. 1l-“klassi” tirrifletti I-gravita tal-marda: “klassi II” tinvolvi limitazzjoni zghira
tal-attivita fizika u “klassi III” tinvolvi limitazzjoni notevoli tal-attivita fizika. Volibris wera li kien effikaci
fil-kura tal-PAH |i ma tiddependix minn kawza maghrufa u tal-PAH ikkawzata minn marda tat-tessut
konnettiv.

Volibris fih is-sustanza attiva ambrisentan.
Kif jintuza Volibris?

Volibris jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib li ghandu esperjenza
fil-kura tal-PAH.

Volibris jigi bhala pilloli (5 u 10 mg). ll-kura tinbeda f'doza ta’ 5 mg darba kuljum u t-tabib jista’ jzidha
ghal 10 mg kuljum skont ir-rispons u kwalunkwe effetti sekondarji li jkollu I-pazjent. Iz-zieda fid-doza
ta’ 10 mg hija rakkomandata meta I-medicina tintuza ma’ tadalfil (medicina ohra ghall-PAH). Meta
tittiehed mac-ciklosporina (medicina li tnaggas l-attivita tas-sistema immunitarja) id-doza ta’ Volibris
ghandha tkun 5 mg kuljum u I-pazjenti ghandhom ikunu sorveljati mill-qrib mit-tabib taghhom.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Volibris, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Volibris?

II-PAH hija marda debilitanti fejn ikun hemm tidjiq serju tal-vazi tal-pulmuni. Din tikkawza pressjoni
gholja tad-demm fil-vini li minnhom jghaddi d-demm mill-galb ghall-pulmuni u jnaqgqgas i¢-cirkolazzjoni
tad-demm lejn il-pulmuni. B’rizultat ta’ dan, l-ammont ta’ ossignu li jista’ jidhol fid-demm fil-pulmuni
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jitnagqas, u dan jaghmel I-attivita fizika aktar difficli. Is-sustanza attiva f'Volibris, I-ambrisentan,
timblokka r-recetturi ta’ ormon maghruf bhala endotelin, li jikkawza li I-vini tad-demm jidjiequ.
Permezz tal-imblokkar tal-effett tal-endotelin, Volibris jippermetti li I-vini jitwessghu (jespandu), u dan
iwassal biex titbaxxa I-pressjoni tad-demm u jitjiebu s-sintomi.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Volibris li hargu mill-istudji?

Tqgabblu diversi dozi ta’ Volibris (2.5, 5 u 10 mg) ma’ placebo (kura finta) f'’zewg studji ewlenin li
involvew 394 pazjent b’kollox li jbatu bil-PAH, li I-bic¢a I-kbira kellhom il-marda tal-klassi Il jew tal-
klassi 111 li I-kawza taghha ma kinitx maghrufa jew li kienet ikkawzata minn mard tat-tessut konnettiv.
Ir-rizultati wrew li Volibris kien aktar effettiv mill-placebo fit-titjib tal-kapacita tal-ezercizzju (il-kapacita
li titwettaq attivita fizika). Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla fid-distanza li I-pazjenti rnexxielhom
jimxu f'sitt minuti wara 12-il gimgha ta’ kura.

B'mod generali, fiz-zewg studji mehudin flimkien, il-pazjenti setghu jimxu medja ta’ madwar 345 m
f'sitt minuti fil-bidu tal-istudju. Wara 12 gimgha ta’ kura, il-pazjenti li kellhom jiehdu 5 mg Volibris
darba kuljum setghu jimxu medja ta’ 36 m aktar filwagt li I-pazjenti li kienu ged jiehdu I-placebo marru
ghall-aghar u setghu jimxu 9 m ingas. Pazjenti li kellhom il-marda tal-klassi 111 u dawk li kellhom il-
PAH ikkawzata minn mard tat-tessut konnettiv akkwistaw benefi¢¢ju akbar mid-doza ta’ 10 mg milli
mid-doza ta’ 5 mg.

Barra minn dan, il-kura b'’kombinazzjoni ta’ Volibris (10mg) u tadalafil tgabblet jew ma’ Volibris jew
tadalfil wahedhom fi studju ewlieni iehor li involva 605 pazjenti bil-PAH. ll-kejl ewlieni tal-effikacja kien
il-proporzjon ta’ pazjenti li mietu jew li I-marda taghhom marret ghall-aghar. Ir-rizultati wrew li 18 %
tal-pazjenti (46 minn 253) li nghataw il-kura kkombinata mietu jew il-marda taghhom marret ghall-
aghar meta mqgabbla ma’ 31 % (77 minn 247) li nghataw Volibris jew tadalfil wahedhom. Ir-riskju li I-
marda taggrava jew li I-pazjenti jmutu fi zmien sena kien 11 % f'pazjenti li nghataw il-kura kombinata
u 24 % f'dawk li nghataw medicina wahda (Volibris jew tadalafil). Fuq perjodu ta’ tliet snin il-
probabbilta li I-marda taggrava kienet 32 % bil-kura kombinata u 44 % b’medic¢ina wahda.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Volibris?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Volibris (li dehru f'aktar minn pazjent 1 f"10) huma wgigh ta’ ras
(inkluzi wgigh ta’ ras tas-sinus u emikranja), edema periferika (nefha, spe¢jalment tal-ghekiesi u s-
sagajn) u zamma ta’ fluwidi. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji b’Volibris, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Volibris ma ghandux jintuza minn persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghas-sojja,
ambrisentan jew ghal xi ingredjent iehor tieghu. Minhabba li jista’ jikkaguna difetti fit-twelid, Volibris
m’ghandux jintuza f'nisa tqal jew f'nisa li jistghu johorgu tgal sakemm ma jkunux geghdin juzaw
kontracezzjoni affidabbli. M’‘ghandux jintuza f'pazjenti li jkunu geghdin ireddghu, li jkollhom problemi
gravi tal-fwied jew li jkollhom livelli gholjin ta’ enzimi tal-fwied fid-demm. M’ghandux jintuza f’pazjenti
li jbatu minn fibrozi pulmonari idjopatika (marda fit-tul fejn jifforma kontinwament tessut fibruz iebes
fil-pulmuni), b’ipertensjoni pulmonari sekondarja jew minghajrha (pressjoni gholja tad-demm fil-
pulmuni).

Ghaliex gie approvat Volibris?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini iddecidiet li I-benefic¢ji ta” Volibris huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.
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X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effikaci ta’ Volibris?
ll-kumpanija li tgieghed Volibris fis-suq se tipprovdi kard tal-pazjenti li fiha informazzjoni importanti
dwar l-effetti sekondarji tal-medicina u |-htiega li tigi evitata t-tgala waqt il-kura.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Volibris.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Volibris hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Volibris huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Volibris

Volibris inghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-21 ta’ April 2008.

Aktar informazzjoni dwar Volibris tista’ tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/volibris.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'02-2019.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/volibris
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