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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Talmanco?
tadalafil

Ez a dokumentum a Talmanco-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati Utmutaténak a Talmanco
alkalmazéasara vonatkozodan.

Amennyiben a Talmanco alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeléorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Talmanco és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Talmanco-t pulmonalis artérias hipertenzidoban (PAH) szenved6 felnOttek kezelésére alkalmazzak a
fizikai terhelhetdség (fizikai aktivitasra vald képesség) novelése érdekében. A PAH a tlid6 artéridinak
rendellenesen magas vérnyomasat jelenti. A Talmanco-t Il. (enyhén korlatozott fizikai aktivitas) és IlI.
(kifejezetten korlatozott fizikai aktivitas) stadiumu PAH-ban szenvedd betegek kezelésére alkalmazzak.

A Talmanco hatéanyaga a tadalafil.

A Talmanco ,,generikus gyoégyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Talmanco ugyanazt a hatéanyagot
tartalmazza és ugyanolyan médon hat, mint az Eurépai Unidban (EU) mar engedélyezett, Adcirca nevl(
.referencia-gyogyszer”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-
valasz dokumentumban talalhat6.

1 Korabbi neve Tadalafil Generics.
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Hogyan kell alkalmazni a Talmanco-t?

A Talmanco csak receptre kaphatd, és a kezelést kizardlag a PAH kezelésében tapasztalattal rendelkez6
orvos kezdheti meg és feliigyelheti.

A Talmanco 20 mg-os tablettak formajaban kaphatd. Az ajanlott adag naponta egyszer két tabletta (40
mg). Az enyhe vagy mérsékelt vese- vagy majbetegségben szenvedd betegeknél alacsonyabb
kezd6dozis alkalmazandd. A Talmanco nem ajanlott sulyos vese- és majproblémaval kizdd
betegeknek.

Hogyan fejti ki hatasat a Talmanco?

A PAH korlatozé betegség, amelynek soran a tido ereinek sulyos szlkulete alakul ki. Ez magas
vérnyomast okoz a szivbdl a tlidObe vezetd erekben és csokkenti a tlidében a vérbe kerild oxigén
mennyiségét, ezaltal megnehezitve a fizikai aktivitast. A Talmanco hatéanyaga, a tadalafil, az 5. tipusu
Jfoszfordieszteraz (PDE5) gatlok” elnevezés(i gydgyszercsoportba tartozik, ami azt jelenti, hogy gatolja
a PDES5 enzimet. Ez az enzim a tlido vérereiben talalhatd. Az enzim gatlasakor egy ,ciklikus-guanozin-
monofoszfat” (cGMP) nevl anyag nem tud lebomlani, igy az erekben marad, ahol az erek kitagulasat
okozza. Ezaltal csokken a PAH-ban szenvedd betegek tlidejében a vérnyomas, és javulnak a tlnetek.

Milyen médszerekkel vizsgaltak a Talmanco-t?

A javasolt alkalmazasban a hatdéanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat mar elvégezték
a referencia-gyogyszerrel, az Adcirca-val, igy ezeket nem sziikséges megismételni a Talmanco
esetében.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Talmanco mindségére vonatkozo vizsgalatokat nyudjtott
be. A vallalat elvégezte a vizsgalatokat a referencia-gydgyszerrel vald bioldgiai egyenértékiliség
meghatarozasara is. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan hatdéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Talmanco alkalmazasa?

Mivel a Talmanco generikus gyogyszer, és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gydgyszerrel, elényei
és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Talmanco forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozoé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a Talmanco mindségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és
biolégiailag egyenértékilinek bizonyult az Adcirca-val. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy az
Adcirca-hoz hasonldan az alkalmazas elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait. A bizottsag
javasolta a Talmanco EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Talmanco biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Talmanco biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban
és a betegtajékoztatdban.
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A Talmanco-val kapcsolatos egyéb informacio

2017. januar 9-én az Eurdpai Bizottsag a Tadalafil Generics-re vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unid
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A gyoégyszer neve 2017. marcius 1-én
Talmanco-ra médosult.

A Talmanco-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Talmanco-val térténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

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

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 05-2017.
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