29 lunie 2012

Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii
referitoare la
contraindicatia administrarii medicamentului VOLIBRIS (ambrisentan)
la pacientii cu fibroza pulmonara idiopatica (FPI)

Stimate Profesionist din Domeniul Sanatatii:

Rezumat

e Medicamentul ambrisentan este contraindicat pacientilor cu fibroza
pulmonara idiopatica (FPI).

e in cadrul unui studiu clinic efectuat la pacienti cu FPI, s-au observat
rate mai mari de spitalizare de cauza respiratorie si de mortalitate,
precum si 0 scadere a functiei pulmonare in grupul la care s-a
administrat ambrisentan, comparativ cu grupul la care s-a administrat
placebo.

e Pacientii cu FPl la care deja s-a administrat ambrisentan trebuie
evaluati cu atentie, avandu-se in vedere alte tratamente.

Informatiile continute in aceasta scrisoare au fost stabilite de comun acord cu
Agentia Europeana a Medicamentului (EMA).

Alte informatii privind problema de siguranta

Ambrisentan este un antagonist selectiv pentru receptorul endotelinei A, indicat pentru
tratamentul pacientilor cu hipertensiune arteriala pulmonara (HTAP, Grupul 1 conform
clasificarii. OMS), clasele functionale II si III conform clasificarii OMS, in scopul
ameliorarii capacitatii de efort. Eficacitatea acestuia a fost demonstrata in HTAP idiopatica
si in HTAP asociata bolilor de tesut conjunctiv.

La pacienti cu FPI s-a efectuat un studiu clinic (ARTEMIS_IPF), care a fost insa oprit
prematur in momentul in care s-a constatat ca obiectivul principal de evaluare a eficacitatii
nu poate fi atins.

Tn acest studiu, pacientii au fost randomizati n vederea administrarii de ambrisentan sau
placebo, ntr-un raport de 2:1. Tn total, s-au inclus 492 de pacienti (ambrisentan=329,
placebo N=163), dintre care 11% aveau hipertensiune pulmonara secundara. Tn grupul de
pacienti carora li s-a administrat ambrisentan s-au observat nouazeci de evenimente (27%)
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de progresie a FPI (inclusiv spitalizari de cauza respiratorie) sau decese, comparativ cu 28
de evenimente (17%) in grupul de pacienti carora li se administrase placebo.

Analiza componentelor obiectivului principal de evaluare a indicat faptul ca in grupul de
pacienti carora li se administrase ambrisentan s-au raportat rate mai mari de spitalizare de
cauza respiratorie si de mortalitate, precum si 0 scadere a functiei pulmonare, comparativ
cu grupul la care se administrase placebo.

Din perspectiva datelor reiesite din acest studiu, si in acord cu Agentia Europeand a
Medicamentului, va rugam sa retineti ca ambrisentan nu trebuie utilizat pentru tratamentul
FPI. Ambrisentan trebuie utilizat numai la pacienti cu hipertensiune arteriala pulmonara
(Grupul 1 conform clasificarii OMS).

Informatiile de prescriere pentru medicamentul Volibris au fost actualizate cu datele
referitoare la contraindicatia utilizarii la pacienti cu fibroza pulmonara idiopatica (FPI).
Aceasta contraindicatie include si pacientii cu hipertensiune pulmonara secundara fibrozei
pulmonare idiopatice (Grupul 3 conform clasificarii OMS).

Apel la raportarea reactiilor adverse

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze orice reactie adversa suspectatd
asociatd cu utilizarea medicamentelor Volibris 5 mg, comprimate filmate, VVolibris 10 mg,
comprimate filmate, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, prin
intermediul ,Fisei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”,
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa, sau prin fax catre:

Centrul National de Farmacovigilenta
Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, Romania,

Fax: +40 213 163 497

sau catre:

Reprezentantii medicali ai companiei GlaxoSmithKline (GSK) Roménia ori direct, pe
adresele de e-mail: farmacovigilenta.romania@gsk.com, medical.ro@gsk.com sau pe
pagina web: www.gsk.ro.

In calitate de detinator al Autorizatiei de Punere pe Piatd, compania GSK Romania va
asigura raportarea acestora catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, in conformitate cu reglementarile in vigoare.

Informatii cu privire la prezenta comunicare

Pentru 1intrebdri si informatii suplimentare, va rugam sa contactati compania
GlaxoSmithKline (GSK) Romania, la urmatoarele date de contact:

Opera Business Centre
Str. Costache Negri, nr. 1-5
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mailto:farmacovigilenta.romania@gsk.com
mailto:medical.ro@gsk.com

sector 5

cod 050552

Bucuresti

tel. 021 3028 208

fax 021 3028 259

Departamentul Medical GlaxoSmithKline (GSK) Romania
e-mail: medical.ro@gsk.com

Va multumesc pentru colaborare,
Dr. Dana Mihaela Constantinescu,

Medical & Regulatory Director
GlaxoSmithKline (GSK) Romania
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