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Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beurteilungsberichts (EPAR) fur
Granpidam. Hierin wird erlautert, wie die Agentur das Arzneimittel beurteilt hat, um zu ihren
Empfehlungen fir die Zulassung des Arzneimittels in der EU und die Anwendungsbedingungen zu
gelangen. Diese Zusammenfassung ist nicht als praktischer Rat zur Anwendung von Granpidam zu
verstehen.

Wenn Sie als Patient praktische Informationen tber Granpidam bendtigen, lesen Sie bitte die
Packungsbeilage oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Was ist Granpidam und wofur wird es angewendet?

Granpidam ist ein Arzneimittel zur Behandlung von pulmonaler arterieller Hypertonie (PAH, anomal
erhdhter Blutdruck in den Lungenarterien) bei Erwachsenen und Kindern ab einem Jahr. Bei
Erwachsenen wird es bei Patienten mit PAH der WHO-Funktionsklassen Il (leichte Einschrankung
korperlicher Aktivitat) oder 111 (erhebliche Einschrédnkung koérperlicher Aktivitat) angewendet.

Granpidam enthélt den Wirkstoff Sildenafil. Es ist ein ,,Generikum*. Dies bedeutet, dass Granpidam
einem bereits in der Européischen Union (EU) zugelassenen ,Referenzarzneimittel”, Revatio, ahnlich
ist. Weitere Informationen Uber Generika finden Sie im Frage- und Antwort-Dokument hier.

Wie wird Granpidam angewendet?

Granpidam ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich. Die Behandlung sollte von einem Arzt
eingeleitet und tUberwacht werden, der Erfahrung in der Behandlung von PAH besitzt.

Granpidam ist in Tablettenform (20 mg) erhéltlich. Bei Erwachsenen wird Granpidam in einer Dosis von
20 mg dreimal taglich eingenommen. Bei Patienten, die Arzneimittel einnehmen, die den Abbau von
Granpidam im Korper beeinflussen kdnnen, sind maglicherweise geringere Dosierungen notwendig.
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Bei Kindern im Alter von 1 bis 17 Jahren betrégt die empfohlene Dosis 20 mg dreimal taglich bei
Patienten, die Uber 20 kg wiegen. H6here Dosen sollten nicht angewendet werden. Bei Kindern mit
einem Kérpergewicht von weniger als 20 kg wiirde die empfohlene Héchstdosis 10 mg dreimal taglich
betragen, allerdings kann Granpidam nur angewendet werden, wenn eine 20-mg-Dosis zu
verabreichen ist. Bei niedrigeren Dosierungen sind daher andere Sildenafil enthaltende Arzneimittel
anzuwenden.

Wie wirkt Granpidam?

PAH ist eine entkréftende Krankheit mit starker Verengung der Blutgefalie in der Lunge. Dadurch
kommt es zu Bluthochdruck in den Gefallen, die das Blut vom Herz zur Lunge transportieren, und die
Sauerstoffmenge, die in der Lunge ins Blut gelangen kann, wird verringert, wodurch kérperliche
Aktivitat erschwert wird. Der Wirkstoff in Granpidam, Sildenafil, gehért zu einer Gruppe von
Arzneimitteln mit der Bezeichnung ,,Phosphodiesterase-Typ-5 (PDE5)-Hemmer*; der Wirkstoff blockiert
also das PDE5-Enzym. Dieses Enzym liegt in den Blutgefalen der Lunge vor. Wenn es blockiert wird,
kann ein Stoff mit der Bezeichnung ,,zyklisches Guanin-Monophosphat* (cGMP) nicht abgebaut werden,
sodass er in den GeféalRen verbleibt und dort zu einer Entspannung und Erweiterung der Blutgefalle
fahrt. Bei Patienten mit PAH erweitert Sildenafil die Blutgefal3e in der Lunge, wodurch der Blutdruck
gesenkt und die Symptome gelindert werden.

Wie wurde Granpidam untersucht?

Da die Wirksamkeit und Sicherheit von Sildenafil bei PAH bereits hinlanglich nachgewiesen wurde,
beschrankten sich die Studien an Patienten auf Tests, in den nachgewiesen wurde, dass es mit einer
anderen, bereits zugelassenen Sildenafil enthaltenden Tablette bioaquivalent ist. Zwei Arzneimittel sind
bioaquivalent, wenn sie im Kdrper zu denselben Wirkstoffkonzentrationen fuhren. In diesem Fall wurde
Granpidam nicht mit dem Referenzarzneimittel Revatio, sondern mit Viagra verglichen. Dies wurde als
akzeptabel angesehen, da Revatio und Viagra dieselbe Zusammensetzung aufweisen und auf dieselbe
Art und Weise vom selben Hersteller produziert werden.

Welcher Nutzen und welche Risiken sind mit Granpidam verbunden?

Da Granpidam ein Generikum ist, wird davon ausgegangen, dass es den gleichen Nutzen und die
gleichen Risiken wie das Referenzarzneimittel aufweist.

Warum wurde Granpidam zugelassen?

Der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) der Agentur gelangte zu dem Schluss, dass Granpidam
geméal den Anforderungen der EU als mit Revatio vergleichbar anzusehen ist. Der CHMP war daher
Ansicht, dass wie bei Revatio der Nutzen von Granpidam gegeniiber den festgestellten Risiken
Uberwiegt, und empfahl, Granpidam fur die Anwendung in der EU zuzulassen.

Welche MalRnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Granpidam ergriffen?

Empfehlungen und Vorsichtsmalinahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Granpidam, die
von Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden mussen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.
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Weitere Informationen Uber Granpidam

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fir Granpidam finden Sie auf der Website der Agentur:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Wenn Sie

weitere Informationen zur Behandlung mit Granpidam bendtigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage
(ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fur das Referenzarzneimittel finden Sie ebenfalls auf der Website
der Agentur.
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