EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/667007/2016
EMEA/H/C/000638

EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Revatio
szildenafil

Ez a Revatio-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban érvényes
forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Utmutaténak a Revatio
alkalmazéaséara vonatkozoan.

Amennyiben a Revatio alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Revatio és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Revatio-t pulmonalis artérids hiperténidban (PAH, a tiid6 artéridinak rendellenesen magas
vérnyomasa) szenvedos felnbttek és legalabb 1 éves gyermekek kezelésére alkalmazott gydgyszer.
FelnGttek esetében a Revatio-t 11. (mérsékelten korlatozott fizikai teljesitéképesséqg) és III.
(kifejezetten korlatozott fizikai teljesitOképesség) stadiumi PAH-ban szenved betegek kezelésére
alkalmazzak.

A Revatio hatéanyaga a szildenafil.
Hogyan kell alkalmazni a Revatio-t?

A Revatio csak receptre kaphato, és kizardlag a PAH kezelésében tapasztalattal rendelkezé orvos
kezdheti meg és feliigyelheti a kezelést.

A Revatio tabletta (20 mg), oldatos injekcié (0,8 mg/ml) és bels6leges szuszpenzié (10 mg/ml)
készitéséhez felhasznalhat6 por formajaban kaphatd. Az oldatos injekcidt azon felnéttek kezelésére
alkalmazzak, akik rovid ideig nem tudjak szedni a Revatio tablettat, illetve a belsbleges szuszpenzidt,
azonban allapotuk stabil.
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FelnGtteknél a Revatio-t naponta haromszor, 20 mg adagban kell alkalmazni. A Revatio alacsonyabb
adagolasara lehet sziikség azoknal a betegeknél, akik olyan gyégyszereket szednek, amelyek
befolyasoljak a Revatio lebomlasanak maédjat a szervezetben. Azon betegek esetében, akik a tablettat,
illetve a bels6leges szuszpenziét nem tudjak bevenni, az oldatos injekcidt orvos vagy n6vér adja be
vénaba, napi haromszor 10 mg-os (12,5 ml) adagban.

1-17 év kozotti gyermekek esetében az ajanlott adag 20 kg-nal kisebb testsulyu gyermekeknél napi
haromszor 10 mg, 20 kg-nal nagyobb testsulyld gyermekeknél pedig napi haromszor 20 mg. Nagyobb
dozist nem szabad alkalmazni.

Hogyan fejti ki hatasat a Revatio?

A PAH egy legyengit6 betegség, amelynek soran a tlid6é vérereinek sulyos szlkilete alakul ki. Ez
magas vérnyomast okoz a szivbdl a tlidébe vezetd erekben és cstkkenti a tidében a vérbe kerllé
oxigén mennyiségét, ezaltal megnehezitve a fizikai aktivitast.

A Revatio hatéanyaga, a szildenafil, az 5. tipusu ,,foszfodiészteraz (PDE5) gatlé” gyogyszerek
csoportjaba tartozik, ami azt jelenti, hogy gatolja a PDE5 enzimet. Ez az enzim a tidé vérereiben
talalhat6. Az enzim gatlasakor egy ,ciklikus-guanin-monofoszfat” (cGMP) nev(i anyag nem tud
lebomlani, igy az erekben marad, amit6l azok elernyednek és kitagulnak. A PAH-ban szenvedd
betegeknél a szildenafil kitagitja a tiid6 vérereit, ami csokkenti a vérnyomast és enyhiti a tlineteket.

Milyen elonyei voltak a Revatio alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A feln6ttekkel végzett egy f6 vizsgalatban és a gyermekekkel végzett, masik f6 vizsgalatban a Revatio
a fizikai teljesit6képesség javitasaban hatékonyabbnak bizonyult a placebdnal (hatéanyag nélkdili
kezelés).

A feln6ttekkel végzett f6 vizsgalatban 277, PAH-ban szenved6 beteg vett részt, akik tébbségének II.
vagy III. staddiumu betegsége volt. A fizikai teljesitéképességet a hatperces sétateszt soran a betegek
altal megtett tédvolsag 12 hetes kezelést kovetd valtozdsa alapjan mérték. A kezelés el6tt a II.
stadiumu betegségben szenved6 felndttek atlagosan 378 métert tudtak megtenni hat perc alatt. 12
heti kezelés utan a megtett tavolsag a 20 mg Revatio-t kap6 betegeknél 49 méterrel lett hosszabb,
mint a placebodval kezelteknél. A kezelés kezdetekor a III. stadiumu betegségben szenvedd feln6ttek
atlagosan 326 métert tudtak megtenni. 12 heti kezelés utan ez a tavolsag a 20 mg Revatio-t kapo
betegeknél 45 méterrel lett hosszabb, mint a placebdval kezelteknél.

A gyermekekkel végzett f6 vizsgdlatban 235, 1 és 17 év kozotti, PAH-ban szenved6 gyermek vett
részt. Ebben a vizsgalatban a fizikai teljesitOképességet a gyakorlatot teljesiteni tuddé gyermekeknél a
fizikai gyakorlat soran elhasznalt oxigén maximalis térfogatanak valtozasa alapjan mérték 16 hetes
kezelést kovetben. 16 hét elteltével a fizikai gyakorlat soran elhasznalt oxigén maximalis térfogata a
Revatio esetében atlagosan 10,2%-kal nétt, szemben a placebo 0,5%-0s aranyaval.

A vallalat bemutatta olyan vizsgalatok eredményeit is, amelyek azt bizonyitottak, hogy a tabletta
egyenértékl a belsbleges szuszpenzidval (hasonlé szildenafil szintet eredményeztek a vérben), és hogy
a 10 mg-os injekcié egyenérték(i a 20 mg-os tablettaval.

Milyen kockazatokkal jar a Revatio alkalmazasa?

A Revatio leggyakoribb mellékhatasai feln6tteknél (10 beteg kozilil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a
fejfajas, borpir, gyomorégés, hasmenés és a végtagfajdalom. Hasonlé mellékhatasok voltak
tapasztalhatok az oldatos injekcié esetében is. Gyermekeknél a leggyakoribb mellékhatasok (10 beteg
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kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a torok- és orrfert6zés, fejfajas, hanyas, laz, hasmenés, megfazas
és az orrvérzés. A Revatio alkalmazasaval kapcsolatban jelentett sszes mellékhatas teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdéban talalhato.

A Revatio nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akiknek korképében szerepel a szem vérellatasanak,
nem arteritiszes ellils6 isémids optikus neuropatianak (NAION) nevezett problémaja. A Revatio nem
adhato nitratokkal (az angina kezelésére alkalmazott gydgyszerek) vagy egyéb olyan gyoégyszerekkel,
amelyek befolyasolhatjak a Revatio szervezetben val6 lebomlasanak maédjat, mint példaul a
ketokonazol, az itrakonazol (gombaellenes gydégyszerek) vagy a ritonavir (a HIV-fert6zés kezelésére
alkalmazott gyogyszer). A kezelést nem szabad sulyos majbetegségben vagy sulyos hipotenzidban
(nagyon alacsony vérnyomas) szenvedod, illetve nemrég széllitésen vagy szivrohamon atesett
betegeknél megkezdeni, mivel a Revatio-t ezeknél a betegcsoportoknal nem vizsgaltak. A korlatozasok
teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhat6.

Miért engedélyezték a Revatio forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Revatio alkalmazdasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jévahagyasat. A CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Revatio
alternativ médszert jelent a PAH kezelésére.

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

A Revatio-t forgalmazé vallalat minden egyes eurépai unids tagallammal kilén-kilon megegyezik az
oldatos injekcié forgalmazasanak maédjardl. A vallalat szintén biztositja, hogy az oldatos injekciot feliré
orvosokat és az azt arusité gyogyszerészeket minden tagallamban informacidkkal lassak el az
alkalmazassal és a mellékhatasok - mint példaul az alacsony vérnyomas - jelentésének maodjaval
kapcsolatban.

A Revatio biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészséguigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irasban és
a betegtajékoztatdban.

A Revatio-val kapcsolatos tovabbi informacio

2005. oktdber 28-an az Eurdpai Bizottsag a Revatio-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Revatio-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Revatio-val torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezl) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2016.
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