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Ambrisentan Mylan (ambrisentan)
Przeglad wiedzy na temat leku Ambrisentan Mylan i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Ambrisentan Mylan i w jakim celu sie go stosuje

Ambrisentan Mylan stosuje sie w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu oséb
dorostych z tetniczym nadcisnieniem ptucnym (PAH).

PAH to nieprawidtowe, podwyzszone ci$nienie krwi w tetnicach ptucnych. Ambrisentan Mylan stosuje
sie u pacjentéow z chorobg w klasie II lub III. ,Klasa” odzwierciedla stopien nasilenia choroby: II klasa
objawia sie lekkim ograniczeniem wydolnosci fizycznej, natomiast III klasa oznacza wyrazne
ograniczenie wydolnosci fizycznej. Ambrisentan Mylan jest skuteczny w leczeniu PAH powstatego bez
stwierdzonej przyczyny oraz PAH spowodowanego chorobg tkanki tacznej.

Ambrisentan Mylan zawiera substancje czynng ambrisentan i jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze
Ambrisentan Mylan zawiera te sama substancje czynng oraz dziata w ten sam sposéb, co lek
referencyjny o nazwie Volibris, ktdry jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Wiecej informacji na temat
lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Ambrisentan Mylan

Lek wydawany na recepte. Leczenie rozpoczyna lekarz z doswiadczeniem w leczeniu PAH.

Ambrisentan Mylan jest dostepny w tabletkach (5 i 10 mg). Leczenie rozpoczyna sie od dawki dobowej
wynoszacej 5 mg, a lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 10 mg na dobe w zaleznosci od odpowiedzi i
ewentualnych dziatan niepozadanych u pacjenta. Dawke zwieksza sie do 10 mg na dobe, gdy lek jest
stosowany z tadalafilem (inny lek na PAH). Gdy lek przyjmuje sie z cyklosporyna (lek zmniejszajacy
czynnos$¢ systemu odpornosciowego), dawka leku Ambrisentan Mylan powinna wynosi¢ 5 mg na dobe,
a lekarz powinien uwaznie monitorowac pacjenta.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ambrisentan Mylan znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ambrisentan Mylan

PAH jest ostabiajacg organizm chorobg, objawiajaca sie znacznym zwezeniem naczyn krwiono$nych w
ptucach. Powoduje to znaczny wzrost ci$nienia w naczyniach, ktérymi ptynie krew z serca do ptuc, i
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zmniejsza przeptyw krwi do ptuc. W rezultacie dochodzi do zmniejszenia ilosci tlenu, jaka moze dostac
sie do krwi w ptucach, co utrudnia wykonywanie czynnosci fizycznych. Substancja czynna leku
Ambrisentan Mylan — ambrisentan — blokuje receptory hormonu zwanego endoteling, ktéry zweza
naczynia krwionosne. Blokujac dziatanie endoteliny, Ambrisentan Mylan zapobiega zwezaniu sie
naczyn, pomagajac w obnizeniu cisnienia krwi i ztagodzeniu objawow.

Jak badano lek Ambrisentan Mylan

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonym wskazaniu
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Volibris i nie ma potrzeby ich powtarza¢ dla leku
Ambrisentan Mylan.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Ambrisentan Mylan.
Firma przeprowadzita réwniez badanie wykazujace, ze jest to lek ,bioréwnowazny” z lekiem
referencyjnym. Dwa leki sg wtedy biorownowazne, kiedy osiggajg takie same stezenia substancji
czynnej w organizmie i dlatego spodziewane jest takie samo dziatanie lekow.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ambrisentan Mylan

Poniewaz Ambrisentan Mylan jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ambrisentan Mylan w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze Ambrisentan Mylan
charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest biorownowazny z lekiem Volibris. Dlatego tez Agencja
wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Volibris — korzysci ze stosowania leku
Ambrisentan Mylan przewyzszajq rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ambrisentan Mylan

Firma wprowadzajaca lek Ambrisentan Mylan do obrotu udostepni karte dla pacjenta zawierajaca
wazne informacje na temat dziatan niepozadanych leku oraz koniecznosci unikania cigzy w trakcie
leczenia.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ambrisentan Mylan w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Ambrisentan Mylan sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Ambrisentan Mylan sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Ambrisentan Mylan

Dalsze informacje na temat leku Ambrisentan Mylan znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ambrisentan-mylan. Informacje dotyczace leku
referencyjnego réwniez znajdujq sie na stronie internetowej Agenciji.
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