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

Wenn Sie als Patient praktische Informationen Uber Revatio benétigen, lesen Sie bitte die
Packungsbeilage oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Was ist Revatio und wofur wird es angewendet?

Revatio ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Erwachsenen und Kindern ab einem Jahr, die an
pulmonaler arterieller Hypertonie (PAH, anormal erhéhter Blutdruck in den Lungenarterien) leiden. Bei
Erwachsenen wird Revatio bei Patienten mit PAH der Funktionsklasse Il (leichte Einschréankung der
korperlichen Aktivitdt) oder Funktionsklasse 111 (deutliche Einschrdnkung der kdrperlichen Aktivitat)
angewendet.

Revatio enthalt den Wirkstoff Sildenafil.

Wie wird Revatio angewendet?

Revatio ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich, und die Behandlung sollte nur von einem Arzt
eingeleitet und Uberwacht werden, der Erfahrung in der Behandlung von PAH besitzt.

Revatio ist als Tabletten (20 mg), Injektionslésung (0,8 mg/ml) und Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen (10 mg/ml) erhéltlich. Die Injektionslésung ist fur Erwachsene bestimmt,
die voribergehend nicht in der Lage sind, die Revatio-Tabletten oder die Suspension zum Einnehmen
einzunehmen, deren Zustand jedoch stabil ist.

Erwachsene nehmen Revatio in einer Dosis von 20 mg drei Mal taglich ein. Wenn Patienten weitere
Arzneimittel einnehmen, die die Art und Weise beeinflussen, wie Revatio im Kérper abgebaut wird, sind
moglicherweise niedrigere Revatio-Dosen erforderlich. Bei Erwachsenen, die nicht in der Lage sind, die
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Suspension zum Einnehmen oder die Tabletten einzunehmen, wird die Injektionsldsung von einem Arzt
oder medizinischem Fachpersonal in einer Dosis von 10 mg (12,5 ml) drei Mal taglich in eine Vene
injiziert.

Bei Kindern im Alter von ein bis 17 Jahren betrégt die empfohlene Dosis drei Mal taglich 10 mg (bei

Kindern, die weniger als 20 kg wiegen), bzw. 20 mg drei Mal taglich (bei Kindern, die mehr als 20 kg
wiegen). Hohere Dosen sollten nicht angewendet werden.

Wie wirkt Revatio?

PAH ist eine entkréftende Krankheit, die durch eine ausgepréagte Konstriktion (Verengung) der
BlutgefalRe in der Lunge gekennzeichnet ist. Dadurch kommt es zu Bluthochdruck in den Gefalien, 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 Revatio, Sildenafil, gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
»~Phosphodiesterase-Typ-5(PDE5)-Hemmer* bezeichnet werden, d. h. er hemmt das Enzym PDES5.
Dieses Enzym kommt in den Blutgefaf3en der Lunge vor. Wenn es gehemmt wird, kann eine Substanz,
das sogenannte ,,zyklische Guanosinmonophosphat” (cGMP), nicht abgebaut werden, sodass sie in den
BlutgeféaRen verbleibt und dort eine Entspannung und Erweiterung der BlutgeféaRe bewirkt. Bei
Patienten mit PAH weitet Sildenafil die Blutgefal3e der Lunge, wodurch sich der Blutdruck senkt und
sich die Symptome bessern.

Welchen Nutzen hat Revatio in den Studien gezeigt?

Revatio verbesserte die kdrperliche Leistungsfahigkeit in einer Hauptstudie mit Erwachsenen und einer
weiteren Hauptstudie mit Kindern wirksamer als Placebo (eine Scheinbehandlung).

An der Hauptstudie mit Erwachsenen nahmen 277 Patienten mit PAH teil, von denen die meisten in
Funktionsklasse Il oder 111 eingestuft waren. Das Mal fur die Veranderung der Leistungsfahigkeit war
die Entfernung, die Patienten nach 12 Behandlungswochen in 6 Minuten zusatzlich gehen konnten. Vor
der Behandlung konnten Erwachsene mit PAH der Funktionsklasse Il durchschnittlich 378 m in sechs
Minuten gehen. Nach 12 Wochen erhdhte sich diese Entfernung bei Patienten, die 20 mg Revatio
einnahmen, um 49 Meter mehr als bei Patienten unter Placebo. Erwachsene mit PAH der Klasse 111
konnten zu Beginn der Studie durchschnittlich 326 m gehen. Bei Patienten, die 20 mg Revatio
einnahmen, erhéhte sich diese Entfernung nach 12 Wochen um 45 m mehr als bei Patienten unter
Placebo.

An der Hauptstudie mit Kindern waren 235 Kinder zwischen einem und 17 Jahren mit PAH beteiligt.
Das MaR fur die Verdnderung der Leistungsfahigkeit in dieser Studie war die H6chstmenge an
Sauerstoff, die bei Kindern, die die Tests zur Leistungsfahigkeit durchfiihren konnten, nach 16-
wochiger Behandlung wahrend der Tests aufgenommen wurde. Nach 16-wéchiger Behandlung mit
Revatio erhéhte sich die Hochstmenge an Sauerstoff, die von den Kindern wahrend der Tests
aufgenommen wurde, um durchschnittlich 10,2 % im Vergleich zu durchschnittlich 0,5 % bei den
Patienten, die Placebo erhielten.

Das Unternehmen legte auch die Ergebnisse von Studien vor, die belegen, dass die Tabletten mit der
Suspension zum Einnehmen gleichwertig waren (zu ahnlichen Sildenafilspiegeln im Blut fihrten) und
dass die 10-mg-Injektionen mit den 20-mg-Tabletten gleichwertig waren.
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Welche Risiken sind mit Revatio verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Revatio bei Erwachsenen (, die mehr als 1 von 10 Patienten
betreffen kdnnen,) sind Kopfschmerzen, Flush (Hautrétung), Dyspepsie (Sodbrennen), Diarrhd
(Durchfall) und Schmerzen in den Armen oder Beinen. Bei der Injektionsldsung treten ahnliche
Nebenwirkungen auf. Bei Kindern sind die haufigsten Nebenwirkungen (, die bis zu 1 von 10 Patienten
betreffen kdnnen,) Infektionen in Nase und Rachen, Kopfschmerzen, Erbrechen, Fieber, Diarrh6
(Durchfall), Grippe und Nasenbluten. Die vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit Revatio
berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Revatio darf nicht von Patienten eingenommen werden, die schon einmal Probleme mit der
Blutversorgung im Auge (als nicht-arteriitische anteriore ischamische Optikusneuropathie bzw. NAION
bezeichnet) hatten. Revatio darf auch nicht zusammen mit Nitraten (Arzneimittel zur Behandlung von
Angina pectoris) oder mit Arzneimitteln wie Ketoconazol oder Itraconazol (Arzneimittel gegen
Pilzinfektionen) und Ritonavir (zur Behandlung von HIV-Infektionen) eingenommen werden, die die Art
und Weise, wie Revatio im Korper abgebaut wird, beeinflussen kénnten. Die Behandlung mit Revatio
darf weder bei Patienten mit schwerer Lebererkrankung oder schwerer Hypotonie (sehr niedrigem
Blutdruck) begonnen werden, noch bei Patienten, die in jungster Zeit einen Schlaganfall oder
Herzinfarkt hatten, da Revatio bei diesen Patientengruppen nicht untersucht wurde. Die vollstandige
Auflistung der Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Revatio zugelassen?

Der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) der Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen
von Revatio gegenluber den Risiken Uberwiegt, und empfahl, es fir die Anwendung in der EU
zuzulassen. Der CHMP gelangte zu dem Schluss, dass Revatio eine alternative Behandlungsoption bei
PAH darstellt.

Welche Mallnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren Anwendung
von Revatio ergriffen?

Der Unternehmen, das Revatio in Verkehr bringt, wird festlegen, wie die Injektionslésung in jedem
Mitgliedstaat der Européischen Union vertrieben wird. Es wird ferner sicherstellen, dass in allen
Mitgliedstaaten Arzte und Apotheker, die die Injektionslésung verschreiben bzw. ausgeben,
Informationen dartber erhalten, wie sie angewendet werden sollte und wie Nebenwirkungen (z. B.
niedriger Blutdruck) zu melden sind.

Empfehlungen und Vorsichtsmallhahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Revatio, die von
Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden mussen, wurden auch in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Weitere Informationen Uber Revatio

Am 28. Oktober 2005 erteilte die Europaische Kommission eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen
von Revatio in der gesamten Europaischen Union.

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fir Revatio 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 Revatio bendtigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage
(ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/revatio

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 10-2016 aktualisiert.
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