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P o s o l o g í a

Se debe comenzar tomando una dosis de 5 mg una vez al día que se podrá aumentar a 10 mg diarios, dependiendo 
de la respuesta clínica y la tolerabilidad.
En caso de interrupción del tratamiento, no se ha observado evidencia de efecto rebote. 

M e c a n i s m o  d e  a c c i ó n

Ambrisentan es un principio activo que se administra 
por vía oral, perteneciente a la clase del ácido 
propanoico, que actúa como antagonista selectivo del 
receptor de endotelina (ARE) de tipo A (ET-A). La 
endotelina desempeña un papel fundamental en la 

veces más afín para ET-A que para ET-B. Ambrisentan 

bloquea el subtipo ET-A, del receptor que se localiza 
mayoritariamente en las células musculares lisas 
vasculares y miocitos cardíacos. De este modo se 
previene la activación de sistemas de segundos 
mensajeros mediada por la endotelina y que origina 
vasoconstricción y la proliferación de las células 
musculares lisas.

i n d i c a c i o n e s

síntomas y la capacidad de ejercicio en pacientes de clase funcional II/ III de la OMS. Se ha 

Está indicado para la reducción del número de nuevas úlceras digitales en pacientes con 
Esclerosis Sistémica con alteración digital ulcerosa activa.

R e a c c i o n e s  a d v e r s a s

F r e c u e n t e s :

• Anemia.
• Reacciones de hipersensibilidad (dermatitis, prurito 
y erupción cutánea).
• Cefalea.
• Mareo.
• Síncope.

• Rubor facial.
• Disnea.
• Nasofaringitis.
• Congestión nasal.
• Náuseas, diarrea y vómitos.

• Fatiga.
• Edema con retención de líquidos.



i n t e r a c c i o n e s

p r e s e n t a c i ó n

Sovunir® - AMBRISENTAN 5 mg
Sovunir® - AMBRISENTAN 10 mg, 

c o n t r a i n d i c a c i o n e s

    Valores basales de aminotransferasas hepáticas, es decir, aspartato aminotransferasa (AST) y/o alanina 

    Empleo concomitante de ciclosporina A. 
    Embarazo y Lactancia.

A j u s t e  d e  d o s i s

Pacientes de edad avanzada:  No es necesario realizar ajuste de la dosis en pacientes mayores de 65 años.

No se ha estudiado el efecto de Ambrisentan en pacientes con 

deberá interrumpirse el tratamiento y no se considerará el reinicio de Ambrisentan. 

adolescentes menores de 18 años. No hay datos disponibles.

farmacovigilancia@aspen-lab.com www.aspen-lab.com



P R E C A U C I O N E S  Y  A D V E R T E N C I A S
•

clínico empeora, se debe considerar el cambio a un tratamiento recomendado en el estadío grave de la enfermedad (p. ej. epoprostenol). 
•

descartado otras posibles causas, se debe considerar la reducción de dosis o la interrupción del tratamiento con Ambrisentan. La incidencia de anemia se incrementó 

•
observados durante los ensayos clínicos con Ambrisentan fueron de gravedad entre leve y moderada, aunque parece que ocurre con mayor frecuencia e intensidad en 

•

considerar la posibilidad de enfermedad venoclusiva pulmonar. 
•
observada en ciertas poblaciones de Laponia) o mala absorción de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.
•
•

tanto, se deben evaluar los niveles de aminotransferasas hepáticas (ALT y AST) antes de iniciar el tratamiento con Ambrisentan, no debiéndose comenzar en pacientes con 

va acompañado de signos o síntomas de daño hepático (p. ej. ictericia), se debe interrumpir el tratamiento con Ambrisentan. En aquellos pacientes que no presenten 
síntomas clínicos de daño hepático o de ictericia, se puede considerar el reinicio del tratamiento con Ambrisentan, una vez que se hayan resuelto las anormalidades en los 
valores de enzimas hepáticas. Se recomienda el consejo de un hepatólogo.
•

consultar a un ginecólogo. Se recomienda realizar pruebas de embarazo mensuales durante el tratamiento con Ambrisentan. 
•
humanos. Las mujeres que reciben Ambrisentan deben ser informadas del riesgo de daño fetal y del tratamiento alternativo que deben iniciar si quedan embarazadas. 
•
lo tanto, la lactancia materna está contraindicada en pacientes que toman Ambrisentan. 
•

administración crónica de Ambrisentan se asoció con cambios en los marcadores de la espermatogénesis. Se observó una disminución en la concentración plasmática de 

plasmáticos de testosterona. 
•

antes de conducir o utilizar máquinas. 
•
•

superiores a las observadas en pacientes. Se ha observado hiperplasia del hueso nasal de los cornetes etmoidales de la cavidad nasal en ratas tratadas con Ambrisentan, a 

probado a altas concentraciones en células de mamíferos in vitro. 
•

Ambrisentan sobre la fertilidad humana masculina. 
• Ambrisentan ha mostrado ser teratogénico en ratas y conejos. Se han observado anormalidades en la mandíbula inferior, lengua y/o paladar para todas las dosis 
ensayadas. Además, el estudio en ratas mostró un aumento en la incidencia de defectos en el septo interventricular, defectos en el tronco vascular, anormalidades en la 

sospecha que la teratogenicidad es un efecto de clase de los AREs. La administración de Ambrisentan en ratas hembra desde la última fase del embarazo hasta la lactancia 
causó acontecimientos adversos sobre la conducta de la madre, supervivencia reducida de las crías y deterioro de la capacidad reproductora de la descendencia (con 


