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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Talmanco?
tadalafil

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Talmanco.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godk&nnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Talmanco ska anvandas.

Praktisk information om hur Talmanco ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Talmanco och vad anvands det for?

Lakemedlet Talmanco anvands for att behandla vuxna med pulmonell arteriell hypertension (PAH) for
att forbattra anstrangningskapaciteten (formagan att utfora fysisk aktivitet). PAH ar detsamma som
onormalt hégt blodtryck i lungartarerna. Talmanco ges till patienter med PAH i klass Il (vilket innebar
att anstrangningskapaciteten ar latt begransad) eller klass 111 (markant begrénsad
anstrdngningskapacitet).

Talmanco innehaller den aktiva substansen tadalafil.

Talmanco ar ett generiskt lakemedel, vilket innebar att det innehaller samma aktiva substans och
verkar pd samma séatt som ett referenslakemedel som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet ar
Adcirca. Mer information om generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvands Talmanco?

Talmanco ar receptbelagt och behandling ska inledas och dvervakas av en lakare med erfarenhet av
att behandla PAH.

1 Kallades tidigare Tadalafil Generics.
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Talmanco finns som 20 mg tabletter. Den rekommenderade dosen ar tva tabletter (40 mg) en gang
dagligen. Patienter med latta eller mattliga njur- eller leverproblem ska starta med en lagre dos.
Talmanco rekommenderas inte till patienter med allvarliga njur- eller leverproblem.

Hur verkar Talmanco?

PAH ar en forsvagande sjukdom dér det finns en allvarlig fértrAngning i lungornas blodkérl. Detta leder
till hogt blodtryck i de karl som transporterar blodet fran hjartat till lungorna. Trycket minskar den
mangd syre som kan komma in i blodet i lungorna och forsvarar darmed den fysiska aktiviteten. Den
aktiva substansen i Talmanco, tadalafil, hor till en grupp lakemedel som kallas

typ 5-fosfodiesterashdmmare (PDE5-h&mmare), vilket innebér att den blockerar PDE5-enzymet. Detta
enzym finns i lungornas blodkéarl. Nar enzymet blockeras kan en substans som kallas cykliskt
guanosinmonofosfat (cGMP) inte brytas ned. Den stannar istéllet kvar i blodkarlen dar den far
blodkérlen att vidgas. Hos patienter med PAH gor detta att blodtrycket sanks i lungorna och symtomen
forbattras.

Hur har Talmancos effekt undersokts?

Studier av fordelarna och riskerna med den aktiva substansen vid den godkédnda anvandningen har
redan utforts med referenslakemedlet Adcirca och behdver inte utféras pa nytt med Talmanco.

Liksom for alla lakemedel lade féretaget fram studier av kvaliteten hos Talmanco. Féretaget
genomforde ocksd studier som visar att det ar bioekvivalent med referenslakemedlet. Tva lakemedel ar
bioekvivalenta nér de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen. De férvantas darfor ha
samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Talmanco?

Eftersom Talmanco ar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med referensldkemedlet anses dess
fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedilet.

Varfor godkanns Talmanco?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att det styrkts att Talmanco i enlighet med EU:s krav har
likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Adcirca. CHMP fann darfor att nyttan ar stérre an de
konstaterade riskerna, liksom for Adcirca. Kommittén rekommenderade att Talmanco skulle godkdnnas
for anvandning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Talmanco?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Talmanco har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Mer information om Talmanco

Den 9 januari 2017 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Tadalafil
Generics som galler i hela EU. Den 1 mars 2017 bytte lAkemedlet namn till Talmanco.

EPAR for Talmanco finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Talmanco finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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EPAR for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2017.
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