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EPAR-yhteenveto

Talmanco?
tadalafiili

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Talmanco-
ladkevalmistetta. Tekstisséa selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
puoltamaan myyntiluvan myéntamista sille ja suosituksiin sen kdytdn ehdoista. Tarkoituksena ei ole
antaa kaytdnnon neuvoja Talmancon kaytdsta.

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

Mita Talmanco on ja mihin sita kaytetaan?

Talmanco on laéke, jota kaytetdan fyysisen toimintakyvyn parantamiseen aikuisilla, joilla on
keuhkovaltimoiden verenpainetauti eli pulmonaaliarteriahypertensio (PAH). PAH on epanormaalin
korkea verenpaine keuhkojen verisuonissa. Talmancoa kaytetaan keuhkovaltimoiden verenpainetaudin
luokassa Il (fyysisen toimintakyvyn lieva rajoittuminen) tai luokassa Ill (fyysisen toimintakyvyn
merkittdva rajoittuminen).

Talmancon vaikuttava aine on tadalafiili.

Talmanco on niin sanottu geneerinen ladkevalmiste. Se merkitsee sita, etta Talmanco sisédltdad samaa
vaikuttavaa ainetta ja toimii samalla tavoin kuin Euroopan unionin (EU) alueella jo myyntiluvan saanut
alkuperaisvalmiste Adcirca. Lisatietoja geneerisista ladkkeista on tassa kysymyksia ja vastauksia
siséltavéssa asiakirjassa.

Miten Talmancoa kaytetaan?

Talmancoa saa ainoastaan laakarin méaarayksestd, ja hoidon aloittajana ja valvojana on oltava laakari,
jolla on kokemusta keuhkovaltimoiden verenpainetaudin hoitamisesta.

1 Aikaisemmin nimella Tadalafil Generics.
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Talmancoa saa 20 mg:n tabletteina. Suositeltu annos on kaksi tablettia (40 mg) kerran paivassa. Hoito
aloitetaan pienemmalla annoksella potilailla, joilla on lieva tai kohtalainen munuaisten tai maksan
toimintahairié. Talmancoa ei suositella vaikeaa munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastaville
potilaille.

Miten Talmanco vaikuttaa?

Keuhkoverenpainetauti on invalidisoiva sairaus, johon liittyy vakavaa keuhkojen verisuonten
supistumista. Taman vuoksi sydamesta keuhkoihin verta tuovien verisuonten paine nousee korkeaksi,
jolloin keuhkoissa vereen paasevan hapen maara vahenee. Tama vaikeuttaa fyysista aktiivisuutta.
Talmancon vaikuttava aine tadalafiili kuuluu fosfodiesteraasin tyyppi 5:n (PDE5) salpaajien ryhmaan,
mikéa tarkoitta sitd, etta se salpaa PDE5-entsyymin toiminnan. Tata entsyymia on keuhkojen
verisuonissa. Kun entsyymin toiminta estetaén, syklinen guanosiinimonofosfaatti nimista ainetta
(cGMP) ei voida pilkkoa, jolloin taté ainetta jd& verisuoniin, missa se aiheuttaa verisuonten
laajenemista. Keuhkoverenpainetautia sairastavilla potilailla tamé alentaa verenpainetta keuhkoissa ja
lievittaa oireita.

Miten Talmancoa on tutkittu?

Myyntiluvan jo saaneen alkuperéisladke Adcircan vaikuttavan aineen hyotyéa ja riskeja on jo tutkittu,
joten uusia tutkimuksia ei tarvitse tehdéd Talmancon osalta.

Yhti6 toimitti Talmancon laatua koskevia tutkimuksia, kuten kaikkien ladkkeiden osalta tehdaan. Yhtio
teki myds tutkimuksia, jotka osoittivat, etta Talmanco on biologisesti samanarvoinen
alkuperaisladkkeen kanssa. Kaksi ladketta ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman
maaran vaikuttavaa ainetta kehossa, ja niiden odotetaan siksi vaikuttavan samalla tavoin.

Mitk& ovat Talmancon hyodyt ja riskit?

Koska Talmanco on geneerinen ldékevalmiste ja biologisesti samanarvoinen alkuperéisladkkeen
kanssa, sen hytddyn ja riskien katsotaan olevan samat kuin alkuperaislaakkeen.

Miksi Talmanco on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Talmancon on osoitettu vastaavan laadullisesti Adcircaa ja
olevan biologisesti samanarvoinen sen kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain ollen
ladkevalmistekomitea katsoo, etta Adcircan tavoin sen edut ovat havaittuja riskeja suuremmat.
Komitea suositteli, ettd Talmanco hyvaksytaan kayttéon EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Talmancon turvallinen ja tehokas kayttd?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Talmancon kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat Talmancon valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Muita tietoja Talmancosta

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Talmancoa
varten 9. tammikuuta 2017. Ladkevalmisteen nimi muutettiin muotoon Talmancoksi 1. maaliskuuta
2017.
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Talmancoa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lisaa tietoa

Talmanco-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisédltyy myds EPAR-lausuntoon), laakéarilta tai apteekista.
Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan myds EMAnN verkkosivustolla.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 05-2017.
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