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Kokkuvote uldsusele

Revatio
sildenafiil

See on ravimi Revatio Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvoéte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Revatio kasutamise praktilisi nbuandeid.

Kui vajate Revatio kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte vdi po6rduge oma arsti
vOi apteekri poole.

Mis on Revatio ja milleks seda kasutatakse?

Revatiot kasutatakse pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooniga (kopsuarterite ebanormaalselt kdrge
vererbhk) taiskasvanute ja vAhemalt 1-aastaste laste raviks. Taiskasvanutel kasutatakse Revatiot
pulmonaalse arteriaalse hupertensiooni Il klassi (koormustaluvus on veidi piiratud) v&i Il klassi
(koormustaluvus on oluliselt piiratud) korral.

Revatio sisaldab toimeainena sildenafiili.
Kuidas Revatiot kasutatakse?

Revatio on retseptiravim. Ravi tohib maarata ja patsienti peab jalgima pulmonaalse arteriaalse
hupertensiooni ravis kogenud arst.

Revatiot turustatakse tablettidena (20 mg), sustelahusena (0,8 mg/ml) ja suukaudse suspensiooni
pulbrina (10 mg/ml). Sistelahus on ette nahtud taiskasvanud patsientidele, kes ei saa ajutiselt votta
Revatio tablette v0i suukaudset suspensiooni, kuid kelle seisund on stabiilne.

Taiskasvanud votavad kolm korda 66péaevas Uihe Revatio tableti (20 mg). Kui patsient vétab teatud
ravimeid, mis takistavad Revatio lagunemist organismis, v0ib olla vaja kasutada ravimi vaiksemaid
annuseid. Taiskasvanutel, kes ei saa ajutiselt votta Revatio tablette v0i suukaudset suspensiooni,
sUstib sustelahust veeni arst voi meditsiinidde annuses 10 mg (12,5 ml) kolm korda 66pé&evas.
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1-17-aastastele lastele antakse Revatiot annuses 10 mg kolm korda 66péevas, kui patsient kaalub alla
20 kg, v6i 20 mg kolm korda 66paevas, kui patsient kaalub ule 20 kg. Suuremaid annuseid ei tohi
kasutada.

Kuidas Revatio toimib?

Pulmonaalne arteriaalne hupertensioon on kurnav haigus, mille korral kopsude veresooned ahenevad
tunduvalt. See pdhjustab kérget vererbhku kopsuarterites (sidamest kopsu viivates veresoontes).
Kérge vererbhk vahendab kopsudes verre imenduva hapniku kogust ja seetdttu raskendab kehalist
tegevust.

Revatio toimeaine sildenafiil kuulub fosfodiesteraas-5 (PDES5) inhibiitorite ravimirihma, st sildenafiil
blokeerib enstiimi PDE5. Seda ensiiiimi on kopsude veresoontes. Kui ensiiim on blokeeritud, ei saa
see lagundada tsuklilist guanosiinmonofosfaati (cGMP), mis jadb veresoontesse, pdhjustades nende
Iddvestumist ja laienemist (vasodilatatsiooni). Pulmonaalse arteriaalse hipertensiooniga patsientidel
laiendab sildenafiil kopsude veresooni, mis vdhendab vererbhku ja leevendab simptomeid.

Milles seisneb uuringute pohjal Revatio kasulikkus?

Kahe péhiuuringu andmetel, millest Glhes osalesid taiskasvanud ja teises lapsed, oli Revatio
koormustaluvuse parandamisel efektiivsem kui platseebo (naiv ravim).

Taiskasvanute pdhiuuringus osales 277 pulmonaalse arteriaalse hlpertensiooniga patsienti, kellest
enamikul oli 11 vai Il klassi haigus. Efektiivsuse p6hinaitaja oli muutus kauguses, mida patsient suutis
6 minutiga kdndides labida parast 12-nédalast ravi. Enne ravi suutsid Il klassi haigusega taiskasvanud
patsiendid 6 minuti jooksul kéndides labida keskmiselt 378 m. Parast 12-nadalast ravi suutsid 20 mg
Revatiot v6tnud patsiendid labida 49 m rohkem kui platseebot votnud patsiendid. 11l klassi haigusega
taiskasvanud suutsid uuringu alguses kdndides labida keskmiselt 326 m. Parast 12-nadalast ravi
suutsid 20 mg Revatiot saanud patsiendid labida 45 m rohkem kui platseebot saanud patsiendid.

Laste p&hiuuringus osales 235 1-17-aastast last, kellel oli pulmonaalne arteriaalne hiupertensioon.
Efektiivsuse pdhinaitaja oli kopsumahu muutus fllsilise koormuse ajal lastel, kes parast 16-nadalast
ravi suutsid teha koormuskatseid. 16 ravinaddala jarel suurenes Revatiot saanud laste kopsumaht
koormustestide ajal keskmiselt 10,2% vdrra ning platseebot saanud laste kopsumaht 0,5% vorra.

EttevOte esitas ka uuringute tulemused, mis téendasid tablettide samavaarsust suukaudse
suspensiooniga (sildenafiili sisaldus veres oli sarnane) ja 10 mg sustide samavaarsust 20 mg
tablettidega.

Mis riskid Revatioga kaasnevad?

Revatio kdige sagedamad kdrvalnahud taiskasvanutel (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on
peavalu, 6hetus (nahapunetus), duspepsia (kdrvetised), k6hulahtisus ning kée- voi jalavalu.
Sustelahuse kdrvalndhud on samalaadsed. Lastel on kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda
kuni 1 patsiendil 10st) nina- ja kurgunakkused, peavalu, oksendamine, palavik, kdhulahtisus,
gripilaadne haigus ja ninaverejooks. Revatio kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi
infolehel.

Ravimit ei tohi vdtta patsiendid, kellel on kunagi esinenud silmanarvi verevarustushaireid (optiline
mittearteriitne anterioorne isheemiline neuropaatia, NAION). Revatiot ei tohi kasutada koos

nitraatidega (teatud stenokardiaravimid) ega ravimitega, mis vdivad takistada Revatio lagunemist
organismis, naiteks ketokonasooli v0i itrakonasooliga (seennakkuste ravimid) ja ritonaviiriga (HIV-
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nakkuse ravim). Revatiot ei tohi kasutada raske maksahaiguse v8i raske hipotensiooniga (vadga madal
vererdhk) patsiendid ega patsiendid, kellel on hiljuti olnud insult vdi sidameinfarkt, sest neis
patsiendirihmades ei ole ravimi kasutamist uuritud. Piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Revatio heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Revatio kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Inimravimite komitee leidis, et Revatio pakub
pulmonaalse arteriaalse hupertensiooni raviks alternatiivset ravivbimalust.

Mis meetmeid vdetakse, et tagada Revatio kasutamise ohutus?

Revatio turustaja kooskdlastab iga ELi liikmesriigiga stistelahuse turustamise korra. Ta tagab ka, et iga
lilkkmesriigi arstid ja apteekrid, kes sustelahust maaravad vdi véljastavad, saavad teabe ravimi
kasutamise ja kdrvalnahtudest (nt madalast vererdhust) teatamise kohta.

Revatio ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutbdtajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Revatio kohta

Euroopa Komisjon andis Revatio muigiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 28. oktoobril
2005.

Euroopa avaliku hindamisaruande téistekst Revatio kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Revatioga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 10-2016.
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