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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Granpidam
szildenafil

Ez a dokumentum a Granpidam-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvéanos értékeld jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutaténak a Granpidam alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Granpidam alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informaciora van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeléorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Granpidam és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Granpidam pulmonalis artérias hiperténiaban (PAH, a tlid6 artéridiban kialakulé kérosan magas
vérnyomas) szenvedé felndttek és 1 évesnél idGsebb gyermekek kezelésére szolgald gyogyszer.
FelnGttek esetében ll-es (fizikai aktivitas enyhe beszliklilése) vagy Ill-as osztalyu (fizikai aktivitas
jelentOs besz(ikilése) PAH-ban szenved6 betegeknél alkalmazzak.

A Granpidam hatéanyaga a szildenafil. A készitmény ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a
Granpidam hasonlé egy, az Eurdpai Uniéban (EU) méar engedélyezett, Revatio nev( ,referencia-
gyogyszerhez”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz
dokumentumban taléalhato.

Hogyan kell alkalmazni a Granpidam-ot?

A Granpidam csak receptre kaphato, és a kezelést a PAH kezelésében tapasztalattal rendelkez6
orvosnak kell megkezdenie és fellgyelnie.
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A Granpidam tabletta (20 mg) formajaban kaphatd. Felnéttek esetében a Granpidam adagja 20 mg
naponta haromszor. Alacsonyabb Granpidam doézisra lehet szlikség olyan gydgyszereket szedd
betegeknél, amelyek befolyasoljak a Granpidam lebomlasat a szervezetben.

Gyermekeknél 1-17 év kozott a javasolt adag 20 mg naponta haromszor 20 kg feletti testsuly esetén.
Magasabb adag nem alkalmazhat6. A 20 kg-nal alacsonyabb testsulyl gyermekek esetében a
maximalis javasolt kezd6adag naponta haromszor 10 mg lenne, azonban a Granpidam kizardlag akkor
alkalmazhat6, ha 20 mg-os ddzist kell beadni. Az alacsonyabb adagok esetében ezért mas, szildenafilt
tartalmazé gyogyszereket kell alkalmazni.

Hogyan fejti ki hatasat a Granpidam?

A PAH korlatozé betegség, amelyben a tido6 vérereinek sllyos 6sszehlUzddasa (szlikilete) alakul ki. Ez
magas vérnyomast okoz a szivbdl a tlidObe vezetd erekben és csékkenti a tlidében a vérbe keriilé
oxigén mennyiségét, megnehezitve ezaltal a fizikai aktivitast. A Granpidam hatdéanyaga, a szildenafil az
ugynevezett ,,5-6s tipusu foszfodiészteraz (PDES) inhibitor” gyégyszerek csoportjaba tartozik, ami azt
jelenti, hogy a PDE5 enzimet gatolja. Ez az enzim a tlid6k vérereiben talalhato. Gatlasa révén a
,»Ciklikus guanin-monofoszfat” (cGMP) nev( vegyllet nem képes lebomlani, ezért az erekben marad,
ahol a vérerek ellazulasat és kitagulasat eredményezi. A PAH-ban szenved6 betegeknél a szildenafil
tagitja a tudok vérereit, ami csokkenti a vérnyomast és javitja a tlineteket.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Granpidam-ot?

Mivel PAH-ban a szildenafil hatasossaga és biztonsagossaga mar jol megalapozott, a betegeknél
végzett vizsgalatok csupan annak megallapitasara iranyultak, hogy a gyégyszer biolégiailag
egyenértékli-e egy masik engedélyezett, szildenafilt tartalmazé tablettaval. Két gyégyszer akkor
biolégiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben. Ebben az
esetben a Granpidam-ot nem a referencia-gyoégyszerrel, a Revatio-val hasonlitottak 6ssze, hanem a
Viagra-val. Ezt elfogadhaténak tartottak, mivel a Revatio és a Viagra Osszetétele azonos, és ugyanaz a
gyarto késziti, azonos modon.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Granpidam alkalmazasa?

Mivel a Granpidam generikus gydgyszer, elOnyei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-
gyogyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Granpidam forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a Granpidam 6¢sszehasonlithaténak bizonyult a Revatio-val.
Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Revatio-hoz hasonléan a Granpidam alkalmazasanak
elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta a Granpidam EU-ban val6
alkalmazasanak jovahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Granpidam biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Granpidam biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatéban.
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A Granpidam-mal kapcsolatos egyéb informacio

A Granpidam-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Granpidam-mal
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

A referencia-gyoégyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.
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