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Ambrisentan Mylan (ambrisentan)
Sammanfattning av Ambrisentan Mylan och varfor det &r godkant inom EU

Vad ar Ambrisentan Mylan och vad anvands det for?

Ambrisentan Mylan &ar ett lakemedel som ges som enda lakemedel eller i kombination med andra
lakemedel for att behandla vuxna med pulmonell arteriell hypertension (PAH).

PAH ar onormalt hogt blodtryck i lungartarerna. Ambrisentan Mylan ges till patienter med PAH i klass 11
eller 111. ”Klassen” aterspeglar sjukdomens svarighetsgrad: klass Il innebar att den fysiska aktiviteten
ar latt begransad och klass 111 att den &r markant begransad. Ambrisentan Mylan har visat sig effektivt
vid PAH utan kand orsak och vid PAH som orsakats av bindvavssjukdom.

Ambrisentan Mylan innehaller den aktiva substansen ambrisentan och ar ett generiskt lakemedel,
vilket innebar att Ambrisentan Mylan innehaller samma aktiva substans och verkar pd samma satt som
ett referenslakemedel som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet &r Volibris. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvands Ambrisentan Mylan?

Ambrisentan Mylan ar receptbelagt och behandling maste inledas av en lakare med erfarenhet av
behandling av PAH.

Ambrisentan Mylan finns som tabletter (5 mg och 10 mg). Behandlingen inleds med en dos pa 5 mg en
gang om dagen och lakaren kan 6ka den till 10 mg om dagen beroende pa svaret och eventuella
biverkningar hos patienten. Dosen 6kas till 10 mg om dagen nar lakemedlet tas tillsammans med
tadalafil (ett annat lakemedel mot PAH). Nar Ambrisentan Mylan tas tillsammans med ciklosporin (ett
lakemedel som minskar immunsystemets aktivitet) bér dosen Ambrisentan Mylan vara 5 mg om dagen
och patienten b6r dvervakas noggrant av sin lakare.

For mer information om hur du anvander Ambrisentan Mylan, las bipacksedeln eller tala med lakare
eller apotekspersonal.

Hur verkar Ambrisentan Mylan?

PAH ar en foérsvagande sjukdom dar det finns en allvarlig fértrangning i lungornas blodkéarl. Det orsakar
hogt blodtryck i de karl som transporterar blodet fran hjartat till lungorna och minskar blodflodet till
lungorna. Det leder till att den mangd syre som kan komma in i blodet i lungorna minskar, vilket
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forsvarar fysisk aktivitet. Den aktiva substansen i Ambrisentan Mylan, ambrisentan, blockerar
receptorerna for hormonet endotelin, som far blodkarlen att dra ihop sig. Eftersom Ambrisentan Mylan
blockerar endotelinets effekt kan blodkéarlen dilateras (vidgas), vilket sanker blodtrycket och lindrar
symtomen.

Hur har Ambrisentan Mylans effekt undersokts?

Fordelar och risker for den aktiva substansen vid godkdnd anvéndning har redan studerats for
referensldkemedlet, Volibris, och behdver inte studeras igen for Ambrisentan Mylan.

Liksom for alla lakemedel har foéretaget lagt fram kvalitetsdata for Ambrisentan Mylan. Foretaget har
ocksa visat i en studie att det ar “bioekvivalent” med referenslakemedlet. Tva lakemedel ar
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Ambrisentan Mylan?

Eftersom Ambrisentan Mylan &r ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med referenslakemedlet
anses dess nytta och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor ar Ambrisentan Mylan godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Ambrisentan Mylan i enlighet med
EU:s krav har likvardig kvalitet och &r bioekvivalent med Volibris. EMA fann darfér att fordelarna ar
storre &n de konstaterade riskerna, liksom for Volibris, och att Ambrisentan Mylan kan godkénnas for
anvéandning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Ambrisentan
Mylan?

Foretaget som marknadsfér Ambrisentan Mylan kommer att tillhandahalla ett patientkort som
innehaller viktig information om lakemedlets biverkningar och behovet av att undvika graviditet under
behandlingen.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Ambrisentan Mylan har ocksa tagits med i produktresumén
och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Ambrisentan Mylan kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats féor Ambrisentan Mylan utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Ambrisentan Mylan

Mer information om Ambrisentan Mylan finns pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ambrisentan-mylan. Information om referenslakemedlet finns

ocksa pa EMA:s webbplats.
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