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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Granpidam
sildenafil

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Granpidam. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-
kundizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Granpidam.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Granpidam, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Granpidam u ghalxiex jintuza?

Granpidam huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ adulti u ta’ tfal mill-eta ta’ sena bi pressjoni gholja
arterjali pulmonari (PAH, pressjoni tad-demm abnormalment gholja fl-arterji fil-pulmuni). Fl-adulti,
jintuza f'pazjenti b’PAH tal-klassi II (limitazzjoni zghira fl-attivita fizika) jew tal-klassi 111 (limitazzjoni
evidenti fl-attivita fizika).

Granpidam fih is-sustanza attiva sildenafil. Huwa ‘medic¢ina generika’. Dan ifisser li Granpidam huwa
simili ghall-‘medicina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) li jisimha Revatio. Ghal
aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument ta’ mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Granpidam?
Granpidam jista' jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u |-kura ghandha tinbeda u tkun taht is-sorveljanza ta’
tabib b’esperjenza fil-kura ta’ PAH.

Granpidam jigi bhala pilloli (20 mg). Fl-adulti, Granpidam jittiehed f'doza ta’ 20 mg tliet darbiet
kuljum. F'pazjenti li jkunu geghdin jiehdu xi medicini li jaffettwaw il-mod kif Granpidam jitkisser fil-
gisem, jista' jkun hemm bzonn ta’ dozi aktar baxxi ta’ Granpidam.
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Fi tfal bejn sena u s-17-il sena, id-doza rakkomandata hija ta’ 20 mg tliet darbiet kuljum f'dawk li jiznu
aktar minn 20 kg. Ma ghandhomx jintuzaw dozi oghla. Fi tfal li jiznu ingas minn 20 kg id-doza massima
rakkomandata tkun ta’ 10 mg tliet darbiet kuljum izda Granpidam jista' jintuza biss meta tkun sejra
tinghata doza ta’ 20 mg. Ghalhekk ghal dozi aktar baxxi, ghandhom jintuzaw medicini ohrajn li fihom
sildenafil.

Kif jahdem Granpidam?

PAH hija marda debilitanti fejn ikun hemm kostrizzjoni (tidjig) severa tal-vazi tad-demm tal-pulmuni.
Dan iwassal ghal pressjoni tad-demm gholja fil-vazi li jwasslu d-demm mill-galb ghall-pulmuni u
jnagqas l-ammont ta’ ossignu li jista' jidhol fid-demm fil-pulmuni, u dan jaghmel I-attivita fizika aktar
difficli. Is-sustanza attiva f'Granpidam, sildenafil, taghmel parti minn grupp ta’ medicini msejha
‘inibituri ta’ fosfodiesterazi tat-tip-5 (PDE5)’, li jfisser li timblokka I-enzima PDES5. Din I-enzima tinstab
fil-vazi tad-demm tal-pulmuni. Meta din tigi imblukkata, sustanza msejha *‘monofosfat tal-gwanina
cikliku” (cGMP) ma tkunx tista' titkisser, u ghalhekk tibga' fil-vazi fejn tikkawza rilassament u twessigh
tal-vazi tad-demm. F'pazjenti b’PAH, sildenafil iwessa’ I-vazi tad-demm tal-pulmuni, u dan inaggas il-
pressjoni tad-demm u jtejjeb is-sintomi.

Kif gie studjat Granpidam?

Minhabba li I-effikac¢ja u s-sigurta ta’ sildenafil f'PAH huma diga stabbiliti sew, I-istudiji fil-pazjenti kienu
limitati ghal testijiet biex tigi determinata I-bijoekwivalenza tieghu ghal pillola awtorizzata ohra li fiha
sildenafil. Zewg medic¢ini huma bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-
gisem. F'dan il-kaz, Granpidam ma tgabbilx mal-prodott ta’ referenza Revatio, izda ma’ Viagra. Dan
kien meqjus accettabbli minhabba li Revatio u Viagra ghandhom I-istess kompozizzjoni u jsiru bl-istess
mod mill-istess manifattur.

X’inhuma I-benefic¢cji u r-riskji ta’ Granpidam?

Minhabba li Granpidam huwa medicina generika, il-benefi¢¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu Il-istess bhal dawk
tal-medicina ta’ referenza.

Ghalxiex gie approvat Granpidam?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li, b‘mod
konformi mar-rekwiziti tal-UE, Granpidam wera li huwa komparabbli ghal Revatio. Ghaldagstant, il-
fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta’ Revatio, il-benefi¢¢ju huwa akbar mir-riskju identifikat. 1l-
Kumitat irrakkomanda li Granpidam ikun approvat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Granpidam?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Granpidam.

Informazzjoni ohra dwar Granpidam

L-EPAR shih ghal Granpidam jinsab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
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kura b’Granpidam, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

L-EPAR shih tal-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.
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