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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Revatio
syldenafil

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Revatio. 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 Revatio.

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

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

Revatio to lek stosowany w leczeniu oséb dorostych i dzieci powyzej 1. roku zycia z tetniczym
nadcisnieniem ptucnym (TNP, nieprawidtowo podwyzszone cisnienie krwi w tetnicach ptucnych). U oséb
dorostych produkt stosuje sie u pacjentéow z klasg II (niewielkie ograniczenie wydolnosci fizycznej) lub
III (oznaczone ograniczenie wydolnosci fizycznej) TNP.

Produkt Revatio zawiera substancje czynng syldenafil.
Jak stosowac produkt Revatio?

Revatio wydaje sie wylacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac tylko
lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu TNP.

Lek Revatio jet dostepny w postaci tabletek (20 mg), roztworu do wstrzykiwan (0,8 mg/ml) i proszku
do sporzadzania zawiesiny doustnej (10 mg/ml). Roztwdr do wstrzykiwan przeznaczony jest dla oséb
dorostych, ktore przez krotki okres nie moga przyjmowac leku Revatio w postaci tabletek lub zawiesiny
doustnej, ale ktorych stan jest stabilny.

Osoby doroste przyjmuja lek Revatio w dawce 20 mg trzy razy na dobe. U pacjentdw przyjmujacych
niektdére rodzaje lekéw wptywajacych na rozktad leku Revatio w organizmie moze wystapi¢ potrzeba
obnizenia dawek leku. U 0séb dorostych, ktére nie moga przyjmowac tabletek lub zawiesiny doustnej,
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lekarz lub pielegniarka podaja dozylnie roztwér do wstrzykiwan w dawce 10 mg (12,5 ml) trzy razy na
dobe.

U dzieci w wieku od 1 roku do 17 lat zalecana dawka leku Revatio wynosi 10 mg trzy razy na dobe u
dzieci wazacych ponizej 20 kg lub 20 mg trzy razy na dobe u dzieci wazacych powyzej 20 kg. Nie
nalezy stosowa¢ wyzszych dawek.

Jak dziata produkt Revatio?

TNP jest ostabiajacg organizm chorobg, objawiajaca sie znacznym zwezeniem naczyn krwionosnych w
ptucach. Prowadzi to do wzrostu ci$nienia krwi w naczyniach, ktérymi krew ptynie z serca do ptuc,

a takze zmniejszenia ilosci tlenu, ktéry moze dostac sie do krwi w ptucach, co ogranicza aktywnos¢
fizyczng pacjenta.

Substancja czynna leku Revatio, syldenafil, nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami
fosfodiesterazy 5 (PDE5), co oznacza, ze blokuje ona enzym PDE5. Enzym ten wystepuje w naczyniach
krwionos$nych ptuc. Jesli jest on zablokowany, nie moze nastgpi¢ rozktad substancji o nazwie ,cykliczny
monofosforan guanozyny” (cGMP), ktéra pozostaje w naczyniach, powodujac ich rozkurcz i
rozszerzenie. U pacjentow z TNP syldenafil powoduje rozszerzenie naczyn krwionosnych w ptucach, co
powoduje obnizenie ci$nienia krwi i ztagodzenie objawow.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Revatio zaobserwowano w
badaniach?

Lek Revatio byt skuteczniejszy od placebo (leczenie pozorowane) w polepszaniu wydajnosci fizycznej w
jednym badaniu gtéwnym u 0s6b dorostych i w kolejnym badaniu gtéwnym u dzieci.

W badaniu gtéwnym u 0s6b dorostych uczestniczyto 277 pacjentow z TNP, w wiekszosci z chorobg
nalezaca do klasy II lub III. Zmiane w wydajnosci fizycznej mierzono jako polepszenie odlegtosci, jaka
pacjent mogt przej$¢ w 6 minut po 12 tygodniach leczenia. Przed leczeniem dorosli z chorobg w klasie
IT mogli przejs¢ srednio 378 m w 6 minut. Po 12 tygodniach leczenia pacjenci przyjmujacy dawke

20 mg leku Revatio mogli pokonac¢ odlegto$¢ o 49 metrow dtuzszg niz pacjenci przyjmujacy placebo.
Osoby doroste z chorobg w klasie III mogty przejs¢ srednio 326 m na poczatku badania. Po 12
tygodniach u pacjentéw przyjmujacych lek Revatio w dawce 20 mg odlegtos¢ ta zwiekszyta sie 0 45 m
wiecej niz u pacjentéw przyjmujacych placebo.

Badanie gtdwne u dzieci objeto 235 dzieci z TNP w wieku od 1 roku do 17 lat. Zmiane w wydajnosci
fizycznej w tym badaniu mierzono jako zwiekszenie maksymalnej objetosci tlenu zuzytej przez
pacjentow w trakcie ¢wiczenia po 16 tygodniach leczenia, u dzieci bedacych w stanie wykonac¢ proby
wysitkowe. Po 16 tygodniach maksymalna objetos¢ tlenu, jaka dzieci zuzyty podczas ¢wiczenia,
zwiekszyta sie $rednio o 10,2% w przypadku stosowania leku Revatio, w poréwnaniu z 0,5% w
przypadku stosowania placebo.

Firma przedstawita rowniez wyniki badan pokazujacych, ze tabletki sg rownowazne do zawiesiny
doustnej (wytwarzajgq podobne poziomy syldenafilu we krwi) i ze wstrzykniecie 10 mg jest rownowazne
tabletce 20 mg.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Revatio?
Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Revatio u 0séb dorostych (mogace

wystgpi¢ u wiecej niz 1 pacjenta na 10) to: bdle gtowy, zaczerwienienie skdry, zgaga, biegunka i béle
konczyn. Podobne dziatania niepozadane sg zwigzane ze stosowaniem roztworu do wstrzykiwan. U
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dzieci najczestsze dziatania niepozadane (mogace wystgpi¢ u od 1 pacjenta na 10) to: zakazenia
nosogardzieli, béle gtowy, wymioty, gorgczka, biegunka, grypa i krwotoki z nosa. Petny wykaz
wszystkich dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Revatio znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Leku Revatio nie wolno stosowac u pacjentow, ktérzy kiedykolwiek mieli problem z przeptywem krwi w
oku zwany nietetniczg przednig niedokrwienng neuropatia nerwu wzrokowego (NAION). Leku Revatio
nie wolno przyjmowac z azotanami (leki stosowane w leczeniu dtawicy piersiowej) ani z lekami
mogacymi wptynaé na sposdb rozktadania leku Revatio w organizmie, jak ketokonazol lub itrakonazol
(leki przeciwgrzybiczne) lub rytonawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV). Nie wolno rozpoczynac
podawania leku u pacjentow z ciezkg niewydolnoscig watroby lub ze znacznym niedocisnieniem (bardzo
niskie cisnienie krwi) lub po ostatnio przebytym udarze mézgu lub zawale miesnia sercowego,
poniewaz leku Revatio nie badano w tych grupach pacjentéw. Peiny wykaz ograniczen znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Revatio?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ze
stosowania produktu Revatio przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
CHMP uznat, ze produkt Revatio zapewnia alternatywng opcje leczenia TNP.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania
produktu Revatio?

Firma wprowadzajaca produkt Revatio do obrotu ustali sposéb dystrybucji roztworu do wstrzykiwan we
wszystkich panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej. Firma zapewni réwniez, by lekarze i
farmaceuci, ktérzy bedg przepisywad lub wydawac roztwér do wstrzykiwan w poszczegdlnych
panstwach cztonkowskich, otrzymali informacje dotyczace sposobu stosowania roztworu oraz
powiadamiania o takich dziataniach niepozadanych, jak niskie ci$nienie krwi.

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

Inne informacje dotyczace produktu Revatio

W dniu 28 pazdziernika 2005 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Revatio do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

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

Data ostatniej aktualizacji: 10.2016.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/revatio
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