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Ambrisentan Mylan (ambrisentan)
En oversigt over Ambrisentan Mylan og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Ambrisentan Mylan, og hvad anvendes det til?

Ambrisentan Mylan er et leegemiddel, der anvendes alene eller i kombination med andre lsegemidler til
behandling af voksne med pulmonal arteriel hypertension (PAH).

PAH er unormalt hgjt blodtryk i lungearterierne. Ambrisentan Mylan anvendes til patienter med
sygdom i funktionsklasse Il eller Il1. "Funktionsklassen" afspejler sygdommens svaerhedsgrad:
"Funktionsklasse 11" omfatter lettere begraensning af fysisk aktivitet, og "funktionsklasse 111" omfatter
markant begreensning af fysisk aktivitet. Ambrisentan Mylan er effektivt til PAH uden nogen
identificeret arsag og til PAH forarsaget af bindevaevssygdom.

Ambrisentan Mylan indeholder det aktive stof ambrisentan og er et "generisk lsegemiddel”. Det
betyder, at Ambrisentan Mylan indeholder det samme aktive stof og virker p4 samme made som et
"referenceleegemiddel”, som allerede er godkendt i EU, og som hedder Volibris. Der kan indhentes
yderligere oplysninger om generiske leegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvordan anvendes Ambrisentan Mylan?

Ambrisentan Mylan fas kun pa recept, og behandlingen skal indledes af en laege med erfaring i
behandling af PAH.

Ambrisentan Mylan fas som tabletter (5 og 10 mg). Behandlingen indledes med en dosis pa 5 mg én
gang dagligt, og laegen kan gge dosis til 10 mg dagligt afhaengigt af responsen og eventuelle
bivirkninger. Dosis seettes op til 10 mg, nar laeegemidlet anvendes sammen med tadalafil (et andet
laegemiddel til behandling af PAH). Nar Ambrisentan Mylan tages sammen med ciclosporin (et
leegemiddel, der deemper aktiviteten i immunsystemet), bgr dosis veere 5 mg dagligt, og patienten bgr
overvages ngje af sin leege.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Ambrisentan Mylan, kan du leese indlaegssedlen
eller kontakte leegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Ambrisentan Mylan?

PAH er en invaliderende sygdom med sveer forsnaevring af blodkarrene i lungerne. Det giver forhgjet
blodtryk i de kar, der fgrer blodet fra hjertet til lungerne, og reducerer blodtilfarslen til lungerne. Som
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falge heraf reduceres meaengden af ilt, som kan komme ind i blodet i lungerne, hvilket vanskeligger
fysisk aktivitet. Det aktive stof i Ambrisentan Mylan, ambrisentan, blokerer receptorerne for et hormon
kaldet endothelin, som far blodkarrene til at forsnaevres. Ved at blokere virkningen af endothelin
forhindrer Ambrisentan Mylan, at karrene bliver forsnaevrede, hvorved blodtrykket seenkes, og
symptomerne forbedres.

Hvordan er Ambrisentan Mylan blevet undersggt?

Der er allerede foretaget studier over det aktive stofs fordele og risici ved godkendt brug med
referencelaegemidlet, Volibris, og de behgver ikke at blive gentaget for Ambrisentan Mylan.

Som for alle laeegemidler har virksomheden leveret studier vedrgrende kvaliteten af Ambrisentan Mylan.
Virksomheden har ogséa foretaget et studie, der har vist, at det er "biosekvivalent" med
referenceleegemidlet. To laegemidler er bioaekvivalente, nar de giver de samme niveauer af det aktive
stof i kroppen, og de derfor forventes at have samme effekt.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Ambrisentan Mylan?

Da Ambrisentan Mylan er et generisk laegemiddel og er bioaekvivalent med referenceleegemidlet, anses
dets fordele og risici for at veere de samme som for referencelaegemidlet.

Hvorfor er Ambrisentan Mylan godkendt i EU?

Det Europeeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Ambrisentan Mylan er af sammenlignelig kvalitet og er bioaekvivalent med Volibris. Det var derfor
agenturets opfattelse, at fordelene ved Ambrisentan Mylan opvejer de identificerede risici som for
Volibris, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Ambrisentan Mylan?

Virksomheden, der markedsfgrer Ambrisentan Mylan, vil udlevere et patientkort med vigtige
oplysninger om leegemidlets bivirkninger og ngdvendigheden af at undgé graviditet under
behandlingen.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Ambrisentan
Mylan.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Ambrisentan Mylan lgbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Ambrisentan Mylan vurderes omhyggeligt, og der tages de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Ambrisentan Mylan

Yderligere information om Ambrisentan Mylan findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ambrisentan-mylan. Information om referenceleegemidlet
findes ogsa pa agenturets websted.
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