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Mitteilung des Bundesamts fir Sicherheit im Gesundheitswesen Uber MaRnahmen zur
Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Kontraindikation fir VOLIBRIS® (Ambrisentan) bei Patienten mit
idiopathischer pulmonaler Fibrose (I1PF)

Volibris 5 mg Filmtabletten Zulassungsnummer: EU/1/08/451/001-002
Volibris 10 mg Filmtabletten Zulassungsnummer: EU/1/08/451/003-004
Zulassungsinhaber: GSK

Wirksamer Bestandteil: Ambrisentan

Ambrisentan ist ein selektiver Endothelin-A-Rezeptor-Antagonist und ist zur Behandlung von
Patienten mit pulmonal arterieller Hypertonie (PAH, WHO Gruppe 1) der WHO-Funktionsklassen 11
und 11l indiziert, zur Verbesserung der koérperlichen Belastbarkeit. Die Wirksamkeit wurde bei
idiopathischer PAH (IPAH) und PAH assoziiert mit einer Bindegewebserkrankung nachgewiesen.

Zusammenfassung

¢ Ambrisentan darf bei Patienten mit idiopathischer pulmonaler Fibrose (IPF) nicht angewendet
werden.

e Eine Klinische Studie bei Patienten mit IPF zeigte in der Ambrisentan-Gruppe hdhere Raten
von stationdren Behandlungen infolge respiratorischer Probleme, von Todesféllen, sowie von
respiratorischer Funktionsminderung im Vergleich zu Placebo.

e Patienten mit IPF, die bereits eine Behandlung mit Ambrisentan erhalten, sollen sorgféltig
untersucht werden und alternative Therapien sind in Erwéagung zu ziehen.
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Weitere Information tUber Sicherheitsbedenken

Es wurde eine Studie (ARTEMIS-IPF) bei Patienten mit IPF durchgefuhrt, die jedoch friihzeitig
beendet wurde, da der primare Wirksamkeitsendpunkt nicht erreicht werden konnte.

Die Patienten wurden in dieser Studie in einem Verhdltnis von 2:1 zu Ambrisentan oder Placebo
randomisiert. Insgesamt wurden 492 Patienten (Ambrisentan N=329, Placebo N=163)
eingeschlossen, von denen 11 % eine sekundére pulmonale Hypertonie hatten. Neunzig Falle (27
%) einer Progression der IPF (einschlieBlich stationarer Behandlung infolge respiratorischer
Probleme) oder Tod wurden in der Ambrisentan-Gruppe beobachtet, verglichen mit 28 Fallen (17
%) in der Placebo-Gruppe.

Die Auswertung der einzelnen Komponenten des primaren Endpunktes wies in der Ambrisentan-
Gruppe auf hohere Raten von stationdren Behandlungen infolge respiratorischer Probleme, von
Todesfallen und von respiratorischer Funktionsminderung im Vergleich zu Placebo hin.

Beachten Sie, dass Ambrisentan bei Patienten mit IPF nicht angewendet werden darf.
Ambrisentan soll nur bei Patienten mit pulmonal arterieller Hypertonie (WHO Gruppe 1)
angewendet werden. Die Produktinformation von Volibris® wurde beziiglich der Informationen zur
Kontraindikation in der Anwendung bei Patienten mit idiopathischer pulmonaler Fibrose (IPF)
aktualisiert. Diese Kontraindikation schlielt auch Patienten mit pulmonaler Hypertonie in Folge
einer IPF ein (WHO Gruppe 3).

Der Zulassungsinhaber hat alle Fachéarzte fur innere Medizin, Pulmologen, Kardiologen,
Rheumatologen sowie Anstaltsapotheken in einem gesonderten Schreiben informiert.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit VOLIBRIS® dem
Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.
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