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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Revatio.
Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea Revatio.

Pentru informatii practice privind utilizarea Revatio, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Revatio si pentru ce se utilizeaza?

Revatio este un medicament care se utilizeaza pentru tratarea adultilor, copiilor si adolescentilor cu
varsta de cel putin 1 an care sufera de hipertensiune arteriala pulmonara (HAP, tensiune arteriala
anormal de mare in arterele plamanilor). La adulti, Revatio se utilizeaza la pacientii cu HAP clasa II
(limitare usoara a activitatii fizice) sau clasa III (limitare marcata a activitatii fizice).

Revatio contine substanta activa sildenafil.
Cum se utilizeaza Revatio?

Revatio se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si urmarit
doar de un medic cu experienta in tratamentul HAP.

Este disponibil sub forma de comprimate (20 mg), solutie injectabila (0,8 mg/ml) si pulbere din care se
prepara o suspensie orala (10 mg/ml). Solutia injectabila se utilizeaza la adultii care nu pot lua Revatio
sub forma de comprimate sau suspensie orald pentru o perioada scurta si a caror afectiune este
stabila.

La adulti, Revatio se administreaza in doza de 20 mg de trei ori pe zi. Pot fi necesare doze mai mici de
Revatio in cazul pacientilor care iau medicamente care afecteaza modul in care Revatio este

metabolizat in organism. La adultii care nu pot lua comprimate sau suspensia orald, solutia injectabila
se injecteaza in vena de un medic sau un asistent medical in doza de 10 mg (12,5 ml) de trei ori pe zi.
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La copiii cu varsta cuprinsa intre 1 si 17 ani, doza recomandata este de 10 mg de trei ori pe zi la copiii
cu greutatea sub 20 kg si de 20 mg de trei ori pe zi la cei cu greutatea peste 20 kg. Nu se
administreaza doze mai mari.

Cum actioneaza Revatio?

HAP este o boala invalidanta in care se produce constrictia (ingustarea) severa a vaselor de sange din
plamani. Aceasta duce la tensiune arteriala mare in vasele care transporta sangele de la inima catre
plamani si reduce cantitatea de oxigen care poate ajunge prin sange in plamani, ingreunand activitatea
fizica.

Substanta activa din Revatio, sildenafilul, face parte din clasa de medicamente numite ,inhibitori de
fosfodiesteraza de tip 5 (PDE5)”, adica blocheaza enzima PDE5. Aceasta enzima se gaseste in vasele
de sange din plamani. Cand este blocata, o substanta numita ,guanozin monofosfat ciclic” (GMPc) nu
poate fi metabolizata si ramane in vasele de sadnge, determinand relaxarea si dilatarea vaselor de
sange. La pacientii cu HAP, sildenafilul largeste vasele de sange din plamani, ceea ce duce la scaderea
tensiunii arteriale si ameliorarea simptomelor.

Ce beneficii a prezentat Revatio pe parcursul studiilor?

Revatio a fost mai eficace decét placebo (un tratament inactiv) la imbunatatirea capacitatii la efort
intr-un studiu principal efectuat pe adulti si un alt studiu principal efectuat pe copii si adolescenti.

Studiul principal pe adulti a cuprins 277 de pacienti cu HAP, majoritatea cu boala clasa II sau clasa III.
Principala masura a eficacitatii a fost imbunatatirea distantei pe care pacientii au putut sa o parcurga in
mers in sase minute dupd 12 s3ptdmani de tratament. inainte de tratament, adultii cu boald clasa II
puteau sa mearga in medie 378 m in 6 minute. Dupa 12 saptamani, la pacientii care au luat Revatio
20 mg distanta crescuse cu 49 m mai mult decat la pacientii care au luat placebo. Adultii cu boala clasa
111 puteau merge in medie 326 m la inceputul studiului. Dupa 12 saptamani, la pacientii care au luat
Revatio 20 mg distanta crescuse cu 45 m mai mult decéat la cei care au luat placebo.

Studiul principal pe copii a cuprins 235 de copii cu varsta intre 1 si 17 ani cu HAP. In acest studiu,
schimbarea capacitatii la efort a fost masurata prin imbunatatirea volumului maxim de oxigen utilizat
la efort dupa 16 saptamani de tratament, la copiii care au putut efectua testele de efort. Dupa 16
saptamani, volumul maxim de oxigen utilizat de copii la efort a crescut in medie cu 10,2% cu Revatio
fata de 0,5% cu placebo.

Compania a prezentat, de asemenea, rezultatele studiilor care arata ca comprimatele sunt echivalente
cu suspensia orald (produc un nivel similar de sildenafil in sange) si ca injectia de 10 mg este
echivalenta cu comprimatul de 20 mg.

Care sunt riscurile asociate cu Revatio?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Revatio la adulti (care pot afecta mai mult de 1 pacient
din 10) sunt dureri de cap, inrosirea pielii, dispepsie (arsuri la stomac), diaree si dureri de brate sau
picioare. Reactiile adverse sunt similare in cazul solutiei injectabile. La copii si adolescenti, cele mai
frecvente reactii adverse (care pot afecta cel mult 1 pacient din 10) sunt infectii ale gatului si nasului,
dureri de cap, varsaturi, febra, diaree, gripa si sdngerari din nas. Pentru lista completa a reactiilor
adverse raportate asociate cu Revatio, cititi prospectul.

Revatio este contraindicat la pacienti care au suferit vreodata pierderea vederii din cauza unei
probleme de circulatie la nervul ochiului, numita neuropatie optica ischemica anterioara non-arteritica
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(NOIAN). Revatio este contraindicat impreuna cu nitrati (o clasa de medicamente utilizate pentru
tratarea anginei) sau cu medicamente care pot afecta metabolizarea medicamentului Tn organism, cum
ar fi ketoconazolul sau itraconazolul (medicamente antimicotice) si cu ritonavir (utilizat in tratarea
infectiei cu HIV). Este contraindicat la pacientii cu afectiuni hepatice severe sau hipotensiune severa
(tensiune arteriala foarte micd) sau la cei care au avut recent un accident cerebral vascular sau un atac
de cord, deoarece Revatio nu a fost studiat la aceste grupe de pacienti. Pentru lista completa de
restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Revatio?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile Revatio sunt mai
mari decat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE. CHMP a concluzionat ca
Revatio ofera un tratament alternativ pentru HAP.

Ce masuri se iau pentru ca Revatio sa fie utilizat in conditii de siguranta?

Compania care comercializeaza Revatio va stabili de comun acord cu fiecare stat membru al Uniunii
Europene modul de distribuire a solutiei injectabile. De asemenea, se va asigura ca medicii si
farmacistii care vor prescrie sau vor distribui solutia injectabila in fiecare stat membru vor primi
informatii despre modul de utilizare si despre raportarea reactiilor adverse, de exemplu tensiunea
arteriala mica.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Revatio, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Alte informatii despre Revatio

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Revatio, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 28 octombrie 2005.

EPAR-ul complet pentru Revatio este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Revatio, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 10-2016.
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