EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/652740/2016
EMEA/H/C/004186

EPAR-yhteenveto

Mysildecard

sildenafiili

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee ladkevalmistetta
nimelta Mysildecard. Tekstissé selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
puoltamaan myyntiluvan mydntamista sille seka suosituksiin sen kaytén ehdoista. Tarkoituksena ei ole
antaa kaytdnnon neuvoja Mysildecardin kaytosta.

Potilas saa Mysildecardin kaytt6a koskevaa tietoa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita Mysildecard on ja mihin sita kaytetaan?

Mysildecard on laéke, jolla hoidetaan aikuisten ja vahintd&n vuoden ikaisten lasten keuhkovaltimoiden
verenpainetautia (PAH, epanormaalin korkea verenpaine keuhkojen valtimoissa). Aikuisilla sita
kaytetaan keuhkovaltimoiden verenpainetaudin luokassa Il (fyysisen toimintakyvyn lieva
rajoittuminen) tai luokassa Il (fyysisen toimintakyvyn merkittava rajoittuminen).

Mysildecardin vaikuttava aine on sildenafiili. Se on niin sanottu geneerinen laadkevalmiste. Taméa
merkitsee sitd, ettéd Mysildecard on samanlainen kuin Euroopan unionin alueella jo myyntiluvan saanut
alkuperaisvalmiste Revatio. Lisatietoja geneerisista ladkkeista on tassa kysymyksia ja vastauksia
siséltavéssa asiakirjassa.

Miten Mysildecardia kaytetaan?

Mysildecardia saa ainoastaan ladkarin maarayksesta. Hoidon saa aloittaa laakari, jolla on kokemusta
keuhkovaltimoiden verenpainetaudin hoitamisesta, ja hanen tulee my6s valvoa hoitoa.

Mysildecardia saa tabletteina (20 mg). Aikuisilla Mysildecard-annos on 20 mg kolmesti vuorokaudessa.
Annostusta voi olla tarpeen alentaa potilailla, jotka kayttavat ladkkeitd, jotka vaikuttavat Mysildecardin
pilkkoutumiseen elimistossa.
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1-17-vuotiaiden lasten suositusannos yli 20 kilon painoisille lapsille on 20 mg kolmesti vuorokaudessa.
Suurempia annoksia ei pida kayttaa. Alle 20 kilon painoisille lapsille suurin suositeltu annos olisi 10 mg
kolmesti vuorokaudessa, mutta Mysildecardia voidaan kayttad ainoastaan silloin, kun annettava annos
on 20 mg. Pienempid annoksia varten on nain ollen kaytettavd muita sildenafiilia sisaltavia
ladkevalmisteita.

Miten Mysildecard vaikuttaa?

Keuhkovaltimoiden verenpainetauti on heikentava sairaus, johon liittyy vakavaa keuhkojen verisuonten
supistumista. Taman vuoksi sydamesta keuhkoihin verta tuovien verisuonten paine nousee korkeaksi,
jolloin verestd keuhkoihin paasevan hapen maara vahenee. Tama vaikeuttaa fyysista aktiivisuutta.
Mysildecardin vaikuttava aine sildenafiili kuuluu fosfodiesteraasi tyyppi 5:n (PDE5) estajien ryhméaan,
miké& tarkoittaa sit&, ettd se salpaa PDE5-entsyymin toiminnan. Tata entsyymia on keuhkojen
verisuonissa. Kun entsyymin toiminta estetaén, syklinen guaniinimonofosfaatti -niminen aine (cGMP) ei
pilkkoudu, jolloin tata ainetta jaa verisuoniin, missa se aiheuttaa verisuonten héltymista ja
laajenemista. Keuhkovaltimoiden verenpainetautia sairastavilla potilailla sildenafiili laajentaa keuhkojen
verisuonia, miké alentaa verenpainetta ja lievittaa oireita.

Miten Mysildecardia on tutkittu?

Koska sildenafiilin teho ja turvallisuus keuhkovaltimoiden verenpainetaudin hoidossa on jo hyvin
osoitettu, tutkimukset potilailla ovat rajoittuneet kokeisiin, joilla osoitetaan valmisteen biologinen
samanarvoisuus toiseen myyntiluvan saaneeseen sildenafiilia sisaltavaan valmisteeseen nadhden. Kaksi
ladkevalmistetta ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta
kehossa. Tassa tapauksessa Mysildecardia ei verrattu alkuperaisvalmiste Revatioon vaan Viagraan.
Tata pidettiin hyvaksyttavana, silla Revatiolla ja Viagralla on sama laadullinen koostumus, ja ne ovat
saman valmistajan samalla menetelmaélld tekemia valmisteita.

Mitka ovat Mysildecardin hyodyt ja riskit?

Koska Mysildecard on geneerinen ladkevalmiste, sen hyotyjen ja riskien katsotaan olevan samat kuin
alkuperaisvalmisteen.

Miksi Mysildecard on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Mysildecardin on osoitettu olevan verrannollinen Revation
kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain ollen ladkevalmistekomitea katsoo, etta
Revation tavoin Mysildecardin hy6édyt ovat havaittuja riskeja suuremmat. Komitea suositteli, etta
Mysildecard hyvaksytaan kaytettavaksi EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Mysildecardin turvallinen ja tehokas kaytto?

Valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen sisaltyy suosituksia ja varotoimia, joita
terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa, jotta Mysildecardin kaytto olisi
turvallista ja tehokasta.

Muita tietoja Mysildecardista

Mysildecardia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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Lisatietoja Mysildecardilla annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-
lausuntoon), ladkarilta tai apteekista.

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on myo6s kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla.
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