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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Mysildecard

szildenafil

Ez a dokumentum a Mysildecard-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 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 Mysildecard alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Mysildecard alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informacidéra van szilksége, olvassa
el a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Mysildecard és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Mysildecard-ot pulmonalis artérias hiperténiaban (PAH, a tlid6 artéridinak rendellenesen magas
vérnyomasa) szenveds felnbttek és 1 évesnél idésebb gyermekek kezelésére alkalmazzak. Feln6tteknél
II. (mérsékelten korlatozott fizikai teljesitéképesség) és III. (kifejezetten korlatozott fizikai
teljesitOképesség) stadiumu PAH-ban szenvedd betegek kezelésére alkalmazzak.

A Mysildecard hatéanyaga a szildenafil. A Mysildecard ,,generikus gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy a
Mysildecard hasonld egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Revatio nev( ,referencia-
gyogyszerhez”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informéacié ebben a kérdés-valasz
dokumentumban talélhaté.

Hogyan kell alkalmazni a Mysildecard-ot?

A Mysildecard csak receptre kaphato, és a kezelést kizardlag a PAH kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvos kezdheti meg és felligyelheti.
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A Mysildecard tabletta formajaban kaphaté (20 mg). A Mysildecard-ot naponta haromszor, 20 mg-os
adagban kell bevenni. A Mysildecard alacsonyabb adagolasara lehet sziilkség azoknal a betegeknél,
akik olyan gyogyszereket szednek, amelyek befolyasoljak a Mysildecard lebomlasat a szervezetben.

Az egy és 17 év kozotti, 20 kg-nal nagyobb testsulyd gyermekeknél az ajanlott adag napi haromszor
20 mg. Nagyobb doézist nem szabad alkalmazni. A 20 kg-nal alacsonyabb testsulyd gyermekeknél a
maximalis ajanlott adag napi haromszor 10 mg lenne, de a Mysildecard csak akkor alkalmazhat6, ha a
beadandé dézis 20 mg. Az ennél alacsonyabb adagok beadasara mas szildenafil tartalmu
gyogyszereket kell alkalmazni.

Hogyan fejti ki hatasat a Mysildecard?

A PAH egy legyengit6 betegség, amelynek soran a tlid6é vérereinek sulyos szlkilete alakul ki. Ez
magas vérnyomast okoz a szivbdl a tlid6be vezetd erekben és csékkenti a tlidében a vérbe keriilé
oxigén mennyiségét, ezaltal megnehezitve a fizikai aktivitast. A Mysildecard hatéanyaga, a szildenafil,
az ,,5. tipusu foszfodiészteraz (PDE5S) gatld” gyoégyszerek csoportjaba tartozik, ami azt jelenti, hogy
gatolja a PDE5 enzimet. Ez az enzim a tid6 vérereiben taldlhaté. Az enzim gatlasakor egy ,.ciklikus-
guanin-monofoszfat” (cGMP) nev(i anyag nem tud lebomlani, igy az erekben marad, amitdl azok
elernyednek és kitagulnak. A PAH-ban szenved6 betegeknél a szildenafil kitagitja a tliid6 vérereit, ami
csokkenti a vérnyomast és enyhiti a tineteket.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Mysildecard-ot?

Mivel a szildenafil bizonyitottan hatékonyan és biztonsagosan alkalmazhat6 a PAH kezelésében, az
embereknél végzett vizsgalatok csak annak megallapitasara iranyultak, hogy a gyogyszer bioldgiailag
egyenértékli-e mas engedélyezett szildenafil tartalmu gyégyszerekkel. Két gydgyszer akkor biolégiailag
egyenérték(i, ha ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben. Ebben az esetben a
Mysildecard-ot nem a Revatio nevi referencia-gyégyszerrel, hanem a Viagra-val hasonlitottak 6ssze.
Ezt elfogadhaténak tekintették, mivel a Revatio és a Viagra min0ségi 0sszetétele, eléallitdsanak modja
és gyartéja megegyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Mysildecard alkalmazasa?

Mivel a Mysildecard generikus gyogyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-
gyogyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Mysildecard forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a Mysildecard 6sszehasonlithaténak bizonyult a Revatio-val.
Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Revatio-hoz hasonldan, az alkalmazas el6nyei
meghaladjak az azonositott kockazatokat. A bizottsag javasolta a Mysildecard EU-ban vald
alkalmazasanak jovahagyasat.

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

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

A Mysildecard-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Mysildecard-dal
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

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