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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Granpidam
syldenafil

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Granpidam. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania. Jego celem
nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Granpidam.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Granpidam nalezy zapoznac sie
z ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Granpidam i w jakim celu sie go stosuje?

Granpidam jest lekiem stosowanym w leczeniu dorostych i dzieci od 1. roku zycia z tetniczym
nadcisnieniem ptucnym (pulmonary arterial hypertension, PAH, nadmiernie wysokie cis$nienie krwi

w naczyniach tetniczych ptuc). U dorostych stosuje sie go u pacjentow z klasg II (lekkie ograniczenie
aktywnosci fizycznej) lub klasa III (znaczne ograniczenie aktywnosci fizycznej) tetniczego nadcisnienia
ptucnego.

Granpidam zawiera substancje czynna syldenafil. Jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze Granpidam
jest podobny do leku referencyjnego o nazwie Revatio, ktdry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekdw generycznych znajduje sie w dokumencie

z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac produkt Granpidam?

Lek Granpidam wydaje sie wyfacznie z przepisu lekarza. Leczenie powinno by¢ rozpoczete
i monitorowane przez lekarza do$wiadczonego w terapii tetniczego nadcisnienia ptucnego.

Granpidam jest dostepny w postaci tabletek (20 mg). Zalecana dawka dla dorostych wynosi 20 mg trzy
razy na dobe. U pacjentéw, ktdrzy przyjmujq leki wptywajace na sposob, w jaki Granpidam jest
rozktadany w organizmie, moze zaistnie¢ potrzeba stosowania nizszych dawek leku Granpidam.

Dla dzieci i mtodziezy w wieku od 1 roku do 17 lat zalecana dawka wynosi 20 mg trzy razy na dobe
w przypadku dzieci i mtodziezy o masie ciata> 20 kg. Nie nalezy stosowacé wiekszych dawek.
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U pacjentéw o masie ciata < 20 kg maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg trzy razy na dobe, ale
Granpidam moze by¢ stosowany tylko wtedy, gdy podaje sie go w dawce 20 mg. W przypadku nizszych
dawek powinno sie zatem stosowac inne leki zawierajace syldenafil.

Jak dziata produkt Granpidam?

Tetnicze nadcisnienie ptucne jest ostabiajaca chorobg, w ktérej dochodzi do powaznego skurczenia
(zwezenia sie) naczyn krwionosnych w ptucach. Prowadzi to do powstania wysokiego cisnienia

w naczyniach transportujacych krew z serca do ptuc, a takze zmniejszenia ilosci tlenu, ktéra moze
przenikna¢ do krwi w ptucach, co utrudnia aktywnosc fizyczna. Substancja czynna zawarta w leku
Granpidam, syldenafil, nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami fosfodiesterazy typu 5 (PDE5), co
znaczy, ze blokuje ona enzym PDES5. Enzym ten znajduje sie w naczyniach krwionoénych w ptucach.
Jesli jest on blokowany, substancja o nazwie cykliczny monofosforan guanozyny (cGMP) nie moze ulec
rozktadowi, przez co pozostaje w naczyniach krwiono$nych, powodujac ich relaksacje i rozszerzenie.

U pacjentow z tetniczym nadcisnieniem ptucnym syldenafil rozszerza naczynia krwionosne w ptucach,
przez co obniza cisnienie krwi i fagodzi objawy choroby.

Jak badano produkt Granpidam?

Poniewaz bezpieczenstwo i skutecznos¢ syldenafilu w tetniczym nadcisnieniu ptucnym zostaty juz
okreslone, badania u pacjentéw ograniczono do testéw majacych okresli¢, czy lek ten jest
bioréwnowazny w stosunku do innego zatwierdzonego leku zawierajgcego syldenafil. Dwa leki sg
bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji czynnej

w organizmie. W tym przypadku lek Granpidam nie byt poréwnywany z produktem referencyjnym

0 nazwie Revatio, lecz z produktem o nazwie Viagra. Uznano to za dopuszczalne, poniewaz produkty
Revatio i Viagra majg taki sam sktad i sg wytwarzane w taki sam sposéb przez tego samego wytwoérce.

Jakie korzysci i ryzyko wigza sie ze stosowaniem produktu Granpidam?

Poniewaz lek Granpidam jest lekiem generycznym, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigza sie takie
same korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Granpidam?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze — zgodnie

z wymogami UE — wykazano, ze lek Granpidam jest poréwnywalny w stosunku do leku referencyjnego
Revatio. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Revatio — korzysci
przewyzszajq rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu
Granpidam do stosowania w Unii Europejskiej.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Granpidam?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Granpidam w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Granpidam:

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Granpidam znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Granpidam nalezy zapoznac
sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.
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