EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/757334/2016
EMEA/H/C/004297

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Talmanco?
tadalafil

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

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

X’inhu Talmanco u ghal xiex jintuza?

Talmanco jintuza ghall-kura ta’ adulti b’ipertensjoni arterjali pulmonari (PAH) sabiex titjieb il-kapacita
tal-ezercizzju fiziku (il-kapacita li wiehed jaghmel attivita fizika). II-PAH hija pressjoni tad-demm
anormalment gholja fl-arterji tal-pulmuni. Talmanco jintuza fuq pazjenti b’PAH tal-klassi Il (limitazzjoni
parzjali fl-attivita fizika) jew tal-klassi 111 (limitazzjoni notevoli fl-attivita fizika).

Talmanco fih is-sustanza attiva tadalafil.

Talmanco huwa "medi¢ina generika". Dan ifisser li Talmanco fih I-istess sustanza attiva u jahdem bl-
istess mod bhal ‘medicina ta' referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) imsejha Adcirca. Ghal
aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument ta’ mistogsijiet u twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Talmanco?

Talmanco jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib li
jkollu esperjenza fil-kura ta’ PAH.

! Precedentement maghruf bhala Tadalafil Generics.
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Talmanco jigi bhala pilloli ta' 20 mg. Id-doza rakkomandata hija ta’ zewg pilloli (40 mg) darba kuljum.
Pazjenti bi problemi hfief jew moderati fil-kliewi jew fil-fwied ghandhom jinbdew fugq doza aktar baxxa.
Talmanco mhux rakkomandat ghal pazjenti bi problemi serji fil-kliewi jew fil-fwied.

Kif jahdem Talmanco?

II-PAH hija marda debilitanti fejn ikun hemm tidjiq serju tal-vazi tad-demm tal-pulmuni. Dan iwassal
ghal pressjoni tad-demm gholja fil-vazi li jgorru d-demm mill-galb sal-pulmuni u jnaggas I-ammont ta’
ossignu li jkun jista’ jidhol fid-demm fil-pulmuni, u dan jaghmel |-ezercizzju fiziku aktar difficli. Is-
sustanza attiva f'Talmanco, it-tadalafil, tappartjeni lil grupp ta’ medicini msejha “inibituri tal-
fosfodjesterazi tat-tip 5 (PDE5)”, jigifieri li jfisser li jimblokka |-enzima PDE5. Din I-enzima tinstab fil-
vazi tad-demm tal-pulmuni. Meta |-enzima tigi mblukkata, sustanza msejha ‘gwanozina monofosfat
¢ikliku’ (cGMP) ma tistax titkisser u tibqa’ fil-vazi tad-demm fejn tikkawza t-twessigh fil-vazi tad-
demm. F'pazjenti b’PAH, dan inagqgas il-pressjoni tad-demm fil-pulmuni u jtejjeb is-sintomi.

Kif gie studjat Talmanco?

Diga saru studji dwar il-beneficéji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu approvat bil-medicina ta'
referenza, Adcirca, u ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Talmanco.

Bhal fil-kaz ta' kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta' Talmanco. Il-kumpanija
ghamlet studji li wrew |i hija 'bijoekwivalenti' ghall-medi¢ina ta’ referenza. Zewd medicini huma
bijoekwivalenti meta jipproducu l-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghaldagstant huwa
mistenni li jkollhom I-istess effett.

X’inhuma I-beneficcji u r-riskji ta’ Talmanco?

Peress li Talmanco huwa medi¢ina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medic¢ina ta’ referenza, il-
benefi¢cji u r-riskji tieghu jitgiesu l-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex gie approva Talmanco?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li, b’mod
konformi mar-rekwiziti tal-UE, Talmanco wera li ghandu kwalita komparabbli u li huwa bijoekwivalenti
ghal Adcirca. Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta’ Adcirca, il-benefic¢ju huwa
akbar mir-riskju identifikat. Il-Kumitat irrakkomanda li Talmanco jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

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

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i 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’ Talmanco.

Informazzjoni ohra dwar Talmanco

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Talmanco valida fl-Unjoni
Ewropea kollha fid-9 ta' Jannar 2017. L-isem tal-medicina nbidel ghal Talmanco fl-1 ta’ Marzu 2017.

L-EPAR shih ghal Talmanco jinstab 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'Talmanco, agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

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

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f05-2017.
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