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Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beurt ngsberlchts (EPAR) fur

Vivanza. Hierin wird erlautert, wie der Ausschuss fur Humanarzneij (CHMP) das Arzneimittel
beurteilt hat, um zu seinem beflirwortenden Gutachten zur Ert der Genehmigung fir das
Inverkehrbringen und seinen Empfehlungen zu den Anwend edingungen fir Vivanza zu gelangen.
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Vivanza ist ein Arzneimittel, das den Wirkst rdenafil enthalt. Es ist als Filmtabletten (5 mg, 10 mg
und 20 mg) und als Schmelztabletten ( erhaltlich. Schmelztabletten l6sen sich im Mund auf.

Was ist Vivanza?

Wofur wird Vivanza ange%odet?

Vivanza wird zur Behandlun\&w’erwachsenen Mannern mit erektiler Dysfunktion (gelegentlich als
Impotenz bezeichnet) ange et, die eine fir einen befriedigenden Geschlechtsverkehr ausreichende
Erektion (einen steifen @ nicht erreichen oder aufrechterhalten kénnen. Damit Vivanza wirken

kann, ist eine sex@éﬂmulaﬂon notwendig.

Das Arzneimitt@ ur auf arztliche Verschreibung erhéltlich.
Wie wi %anza angewendet?

Die € hlene Dosis von Vivanza betragt 10 mg und wird 25 bis 60 Minuten vor dem
Geschlechtsverkehr mit oder ohne Nahrung eingenommen. Patienten sollten nicht mehr als eine Dosis
pro Tag einnehmen. Die Schmelztabletten sind ohne Flussigkeit einzunehmen. Wird Vivanza mit einer
sehr fettreichen Mahlzeit eingenommen, kann die Wirkung mit Verzdgerung einsetzen. Die Dosis kann
in Abhéngigkeit von der Wirksamkeit und den Nebenwirkungen auf maximal 20 mg erhdht bzw. auf

5 mg gesenkt werden. Patienten mit Leberproblemen oder schweren Nierenproblemen sollten die
Behandlung mit der 5 mg-Dosis beginnen.
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Bei Patienten, die andere Arzneimittel einnehmen, welche Enzyme hemmen, die Vivanza abbauen,
muss die Dosis gegebenenfalls angepasst werden. Ausfihrliche Informationen sind der
Packungsbeilage zu entnehmen.

Wie wirkt Vivanza?

Der Wirkstoff in Vivanza, Vardenafil, gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
Phosphodiesterase-Typ-5(PDE5)-Hemmer bezeichnet werden. Er wirkt durch Hemmung des Enzyms
Phosphodiesterase, das gewdhnlich eine Substanz, das sogenannte zyklische Guanosinmonophosphat
(cGMP), abbaut. Wahrend der normalen sexuellen Stimulation wird cGMP im Penis produziert, wo_es
entspannend auf den Muskel in den Schwellkérpern des Penis (den Corpora cavernosa) wirkt; &Ch
wird der Blutstrom in die Corpora ermdoglicht, was zur Erektion fuhrt. Durch die Hemmung &Qbaus
von cGMP stellt Vivanza die Erektionsfunktion wieder her. Eine sexuelle Stimulation ist d@
erforderlich, um eine Erektion herbeizufuhren. 0\6

x9
Vivanza Filmtabletten wurde in vier Hauptstudien mit insgesamt 2 431 M4 h& im Alter von 20 bis
83 Jahren mit Placebo (einer Scheinbehandlung) verglichen. Eine Studie%de bei mannlichen
Diabetikern durchgefihrt und eine weitere bei Mannern, denen die eherdrise entfernt worden
war. In zwei zusatzlichen Hauptstudien mit 701 Mannern im AIt@ n 21 bis 84 Jahren wurden die

h

Wie wurde Vivanza untersucht?

Schmelztabletten mit Placebo verglichen. %
Hauptindikator fur die Wirksamkeit war die Fahigkeit, ein k#ion zu erreichen und
aufrechtzuerhalten. Dies wurde in zwei Fragebégen a ichnet, die zu Hause ausgefullt wurden.

Welchen Nutzen hat Vivanza in die ktudien gezeigt?

Vivanza war bei allen Messungen in samtilj e& Studien deutlich wirksamer als Placebo.

N\

Welches Risiko ist mit Vivaiza verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungenyon glvanza (beobachtet bei mehr als 1 von 10 Patienten) sind
réﬂuﬂistung der im Zusammenhang mit Vivanza berichteten

Kopfschmerzen. Die vollsa\

Nebenwirkungen ist der ungsbeilage zu entnehmen.
*

Vivanza darf nicht bgi ienten angewendet werden, die Uberempfindlich (allergisch) gegen Vardenafil
oder einen der sofistigen Bestandteile sind. Es darf nicht bei Patienten angewendet werden, denen von
sexuellen Aktiv n abzuraten ist, z. B. bei Mannern mit schwerer Herzerkrankung. Es darf ferner

nicht von P en eingenommen werden, die aufgrund einer Stérung des Blutflusses zum Sehnerv im

Auge ( eritic anterior ischemic optic neuropathy oder NAION, ,.Schlaganfall des Auges*) schon

(Arzneimitteln zur Behandlung von Angina pectoris) eingenommen werden.

Da Vivanza nicht bei den folgenden Patientengruppen untersucht wurde, dirfen diese das Arzneimittel
nicht einnehmen:

e Patienten mit schwerer Lebererkrankung oder terminaler Nierenerkrankung, die eine Dialyse
erforderlich macht;

e Patienten mit Hypotonie (niedrigem Blutdruck);

e Patienten, die in den vergangenen sechs Monaten einen Schlaganfall oder Herzinfarkt hatten;
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e Patienten mit instabiler Angina oder erblichen Augenerkrankungen, den sogenannten retinalen
Degenerationserkrankungen.

Vivanza darf nicht gleichzeitig mit Arzneimitteln wie Ketoconazol oder Itraconazol (Arzneimitteln zur
Behandlung von Pilzinfektionen) von Mannern tber 75 Jahre oder mit Arzneimitteln eingenommen
werden, die als ,,HIV-Proteasehemmer* bezeichnet werden, wie Ritonavir und Indinavir (Arzneimittel
zur Behandlung der HIV-Infektion).

Vivanza darf ferner nicht mit Arzneimitteln eingenommen werden, die als ,,Guanylatcyclase-
Stimulatoren* bezeichnet werden, einschlie3lich Riociguat (zur Behandlung von pulmonaler Hypertonie
[hohem Blutdruck in der Lunge]).

Warum wurde Vivanza zugelassen? <®

Der CHMP gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Vivanza gegeniber den Rieil@ugerwiegt,
und empfahl, die Genehmigung fur das Inverkehrbringen zu erteilen. <\

Welche MalRnahmen werden zur Gewahrleistung der sic@&s&n und
wirksamen Anwendung von Vivanza ergriffen? @

Es wurde ein Risikomanagementplan entwickelt, um sicherzustellen,@s Vivanza so sicher wie
moglich angewendet wird. Auf der Grundlage dieses Plans wurd icherheitsinformationen in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die P é{;sbeilage far Vivanza
aufgenommen, einschliel3lich geeigneter Vorsichtsmaflinah r Angehérige der Heilberufe und
Patienten.

Weitere Informationen Uber Vivanza \é

Am 4. Marz 2003 erteilte die Europdaische K Ission eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen von
Vivanza in der gesamten Europaischen i

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR{Ur Vivanza finden Sie auf der Website der
Agentur: ema.europa.eu/Find mec@)e/Human medicines/European Public Assessment Reports. Wenn

Sie weitere Informationen zur¥8ehandlung mit Vivanza bendtigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage
(ebenfalls Teil des EPAR) d@/enden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Zusammenfasst& rde zuletzt im 01-2016 aktualisiert.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000488/human_med_001149.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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