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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Revatio
sildenafil

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Revatio.
Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni taghha fI-UE u I-
kundizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux mahsub biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Revatio.

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

X’inhu Revatio u ghal xiex jintuza?

Revatio huwa medicina li tintuza fil-kura tal-adulti u tfal minn sena 'l fuq li jbatu minn ipertensjoni
pulmonari arterjali (PAH, pressjoni tad-demm gholja mhux normali fl-arterji tal-pulmun). Fl-adulti,
Revatio jintuza fug pazjenti li jbatu minn PAH tal-klassi Il (limitazzjoni parzjali fl-attivita fizika) jew tal-
klassi 111 (limitazzjoni notevoli fl-attivita fizika).

Revatio fih is-sustanza attiva s-sildenafil.
Kif jintuza Revatio?

Revatio jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi sorveljata biss minn tabib li
jkun esperjenzat fil-kura ta’ PAH.

Revatio jigi f'’kapsuli (20 mg), soluzzjoni ghall-injezzjoni (0.8 mg/ml) u trab li jinhall f'sospensjoni orali
(10 mg/ml). Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni hija ghal adulti li ma jkunux jistghu jiehdu I-pilloli jew is-
sospensjoni orali ta’ Revatio tul zmien qasir, izda li I-kundizzjoni taghhom tkun stabbli.

Fl-adulti, Revatio jittiehed f'doza ta’ 20 mg tliet darbiet kuljum. Jistghu jenhtiegu dozi aktar baxxi ta’
Revatio f'pazjenti li jkunu ged jiehdu xi medicini li jaffettwaw il-mod kif Revatio jitkisser fil-gisem. Fl-
adulti li ma jistghux jiehdu I-pilloli jew is-sospensjoni orali, is-soluzzjoni ghal injezzjoni tigi injettata fil-
vina minn tabib jew ners f'doza ta' 10 mg (12.5 ml) tliet darbiet kuljum.
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Fi tfal minn sena sa 17-il sena, id-doza rakkomandata hija 10 mg tliet darbiet kuljum fi tfal li jiznu
ingas minn 20 kg, jew 20 mg tliet darbiet kuljum f’dawk li jiznu izjed minn 20 kg. Ma ghandhomx
jintuzaw dozi oghla.

Kif jahdem Revatio?

PAH hija marda debilitanti u jkun hemm restrizzjoni (tidjiq) gravi fil-vazijiet tal-pulmuni. Dan iwassal
ghal pressjoni tad-demm gholja fil-vazijiet li jgorru d-demm mill-galb sal-pulmuni, u jnaqqas lI-ammont
ta’ ossignu li jkun jista’ jidhol fid-demm fil-pulmuni, u dan jaghmel I-ezercizzju fiziku iktar difficli.

Is-sustanza attiva f'Revatio, is-sildenafil, tappartjeni lil grupp ta’ medicini msejha “inibituri tal-
fosfodjesterazi tat-tip 5 (PDE5)”, li jfisser li timblokka I-enzima PDES5. Din l-enzima tinstab fil-vazijiet
tal-pulmuni. Meta tigi imblukkata, sustanza msejha "gwanina monofosfat ¢ikliku" (cGMP) ma tkunx
tista’ titkisser u tibga’ fil-vazijiet fejn tikkawza rilassament u twessigh tal-vazijiet. Fil-pazjenti li jbatu
mill-PAH, is-sildenafil twessa’ I-vazijiet tal-pulmuni, u dan ibaxxi I-pressjoni tad-demm u jtejjeb is-
sintomi.

X’inhuma I-beneficcji ta’” Revatio li hargu mill-istudji?

Revatio kien aktar effettiv minn placebo (kura finta) fit-titjib tal-kapacita ghall-ezercizzju fi studju
ewlieni wiehed fuq I-adulti u studju ewlieni iehor fuq it-tfal.

Fl-istudju ewlieni fuqg I-adulti hadu sehem 277 pazjent b'PAH, li I-parti I-kbira minnhom kellhom il-
marda tal-klassi Il jew I11. ll-bidla fil-kapacita ghall-ezercizzju tkejlet bhala t-titjib fid-distanza li I-
pazjenti setghu jimxu f'6 minuti wara 12-il gimgha ta' kura. Qabel il-kura, I-adulti bil-marda tal-klassi
II setghu jimxu distanza medja ta' 378m f'6 minuti. Wara 12-il gimgha, il-pazjenti li kienu ged jiehdu
Revatio 20 mg ziedu din id-distanza b'49 m meta mgabbla mal-pazjenti li kienu ged jiehdu I-placebo.
L-adulti bil-marda tal-klassi III setghu jimxu distanza medja ta’ 326 m fil-bidu tal-istudju. Wara 12-il
gimgha, il-pazjenti li kienu ged jiehdu Revatio 20 mg ziedu din id-distanza b’45 m meta mqgabbla mal-
pazjenti li kienu ged jiehdu llI-placebo.

Fl-istudju ewlieni fuqg it-tfal hadu sehem 235 tifel u tifla b'PAH li kellhom bejn sena u 17-il sena. Il-
bidla fil-kapacita ghall-ezercizzju f'dan l-istudju tkejlet bhala t-titjib fil-volum massimu tal-ossignu uzat
waqt I-ezercizzju wara 16-il gimgha ta' kura, fi tfal li kienu kapaci jaghmlu t-testijiet tal-ezercizzju.
Wara 16-il gimgha, il-volum massimu tal-ossignu li t-tfal uzaw matul |-ezercizzju zdied b'medja ta'
10.2% b'Revatio meta mqgabbel ma' 0.5% bil-placebo.

Il-kumpanija pprezentat ukoll ir-rizultati ta’ studji li juru li I-pilloli kienu ekwivalenti ghas-sospensjoni
orali (kapaci jipproducu livelli simili tas-sildenafil fid-demm), u li injezzjoni ta’ 10 mg kienet ekwivalenti
ghal pillola ta’ 20 mg.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Revatio?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni fl-adulti bl-uzu ta’ Revatio (li jistghu jaffettwaw aktar minn pazjent
1 minn 10) kienu wgigh ta’ ras, vampi (hmura fil-gilda), dispepsija (hruq ta' stonku), dijarrea u wgigh
fid-dirghajn jew ir-riglejn. L-effetti sekondarji huma simili fis-soluzzjoni ghall-injezzjoni. Fit-tfal, |-
effetti sekondarji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw sa pazjent 1 minn 10) huma infezzjonijiet tal-
grizmejn u tal-imnieher, ugigh ta' ras, rimettar, deni, dijarrea, influwenza u fsada mill-imnieher. Ghal-
lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati bl-uzu ta’ Revatio, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Revatio ma ghandux jittiehed minn pazjenti li xi darba kellhom problema bil-fluss tad-demm fl-
ghajnejn imsejha neuropatija ottika iskemika anterjuri non-arteritika (NAION). Revatio ma ghandux
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jittiehed flimkien ma’ nitriti (grupp ta’ medicini uzat fil-kura tal-angina), jew ma’ medicini li aktarx
jaffettwaw il-mod kif Revatio jitkisser fil-gisem, bhall-ketokonazolu jew I-itrakonazolu (medicini
antifungali) u r-ritonavir (uzat fil-kura tal-infezzjoni HIV). Minhabba li Revatio ma giex studjat
f'pazjenti b’'mard tal-fwied gravi jew ipotensjoni gravi (pressjoni tad-demm baxxa hafna), jew li
recentement tathom puplesija jew attakk tal-qalb (attakk tal-qalb), dawn il-pazjenti ma ghandhomx
juzawh. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Revatio?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li I-beneficcji
ta’ Revatio huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. I1s-CHMP
ikkonkluda li Revatio jipprovdi ghazla ta' kura alternattiva ghall-PAH.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex ikun zgurat l-uzu sikur ta’ Revatio?

ll-kumpanija li tgieghed lil Revatio fis-suq se tiftiehem ma' kull Stat Membru tal-Unjoni Ewropea dwar
kif is-soluzzjoni ghall-injezzjoni se tigi distribwita. Ser tizgura wkoll li t-tobba u I-ispizjara li jippreskrivu
jew jaghtu s-soluzzjoi ghall-injezzjoni f'’kull Stat Membru jircievu informazzjoni dwar kif ghandha
tintuza u kif ghandhom jirrappurtaw I-effetti sekondarji bhal nghidu ahna pressjoni baxxa.

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghal uzu sigur u effettiv ta' Revatio gew inkluzi wkoll fis~sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Aktar informazzjoni dwar Revatio

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Revatio valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fit-28 ta’ Ottubru 2005.

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

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'10-2016.
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