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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Spedra

avanafil

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Spedra.
Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u |-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Spedra.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Spedra, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X’inhu Spedra u ghal xiex jintuza

Spedra jintuza fit-trattament ta’ rgiel b’disfunzjoni erettili (xi drabi tissejjah impotenza), meta ma
jkunx jista’ jkollhom jew ma jkunux jistghu jzommu |-pene iebes (erezzjoni) bizzejjed ghal attivita
sesswali sodisfacenti. Sabiex Spedra jkollu effett, tehtieg stimulazzjoni sesswali.

Spedra fih is-sustanza attiva avanafil.
Kif jintuza Spedra?

Spedra jigi f'pilloli ta’ (50, 100u 200 mg) u jista jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Id-doza rakkomadata
hija ta’ 100 mg, mehuda bejn 15 u 30 minuta qgabel attivita sesswali; il-pazjenti ma ghandhomx jiehdu
iktar minn doza wahda kuljum. Spedra jista’ jittiehed mal-ikel jew minghajr ikel. Jekk jittiehed mal-
ikel, jista’ jdum iktar biex jahdem. Jekk ikun hemm bzonn, id-doza tista’ tigi aggustata; dozi aktar
baxxi jistghu jkunu mehtiega f'pazjenti bi problemi fil-fwied jew li ged jiehdu certi medicini ohra.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Kif jahdem Spedra?

Is-sustanza attiva fi Spedra, |-avanafil, hi parti minn grupp ta’ medicini maghruf bhala inibituri tal-
fosfodjesterazi tat-tip -5 (PDE5). Tahdem billi timblokka I-enzima fosfodjesterazi, li normalment tkisser
sustanza maghrufa bhala monofosfat gwanozina cCikliku (cGMP). Waqt stimulazzjoni sesswali normali,

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



fil-pene tigi prodotta s-cGMP u tikkawza r-rilassament fil-korpora kavernoza (muskolu fit-tessut tal-
pene li gisu sponza). Dan jippermetti I-fluss tad-demm jasal fil-korpora u jipproduci I-erezzjoni. Meta
jigi mblukkat it-tkissir tas-cGMP, Spedra jzid |-effett tieghu fuq il-funzjoni erettili. L-istimulazzjoni
sesswali xorta wahda hija mehtiega biex issehh |-erezzjoni.

X'benefi¢¢ji wera Spedra f'dawn I-istudji?

Spedra gie studjat fi tlet studji ewlenin li involvew ‘il fug minn 3,400 ragel ibatu b’disfunzjoni erettili. L-
ewwel studju involva rgiel mill-popolazzjoni generali, izda minhabba li ¢erti kondizzjonijiet assocjati
mad-disfunzjoni erettili jistghu jaffettwaw ir-rispons ghall-kura t-tieni studju ffoka princ¢ipalment fuq
irgiel li kellhom disfunzjoni erettili u d-dijabete, filwaqt li t-tielet studju kien fuq irgiel li kellhom
disfunzjoni erettili wara intervent kirurgiku fuq il-glandola tal-prostata. F'dawn l-istudji, li damu ghal
12-il gimgha, dozi differenti ta’ Spedra mehuda dags 30 minuta gabel attivita sesswali gew imgabbla
ma’ placebo (trattament finta). 1l-kejl ewlieni tal-effikacja fit-tliet studji kollha kien I-percentwal ta’
erezzjonijiet li damu bizzejjed biex ir-rapport sesswali kien b’success, il-percentwal ta' penetrazzjonijiet
vaginali b’succ¢ess, u I-bidla fil-puntegg ta' valutazzjoni ghall-funzjoni erettili.

Spedra kien ferm iktar effikaci mill-placebo fl-istudji kollha. Ir-rizultati tal-ewwel studju wrew li Spedra
mehud dags 30 minuta gabel attivita sesswali f'doza ta’ 100 jew 200 mg zied il-percentwal ta’ attentati
b’success ghal rapport sesswali minn madwar 13% qabel il-kura ghal kwazi 57%, filwaqt li I-placebo
ziedu biss sa 27%. Il-medicina pproduciet ukoll madwar 20 % aktar penetrazzjonijiet vaginali
b'success mill-placebo. It-titjib fil-puntegg tal-valutazzjoni kien madwar 5 u 7 punti iktar minn dak bil-
placebo.

Sar studju iehor li involva 440 adult li jbatu b’disfunzjoni erettili, fejn Spedra kien mehud daqgs 15-il
minuta gabel attivita sesswali. llI-percentwal ta' attentati b’suc¢¢ess kien madwar 28% bi Spedra f'doza
ta’ 200 mg u madwar 25% b’doza ta’ 100 mg, meta mqgabbla ma’ 14% bil-placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Spedra?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Spedra (li jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 min-nies) huma
ugigh ta’ ras, hmura fil-wi¢¢ (hmura tal-gilda) u kongestjoni nazali; I-ugigh fid-dahar gie rrapportat
ukoll u jista' jaffettwa 1 minn kull 100 ruh. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati bi
Spedra ara I-fuljett ta’ taghrif.

It-tobba ghandhom izommu f'mohhhom ir-riskji potenzjali ta' attivita sesswali fuq il-galb f'irgiel morda
b’galbhom qabel jippreskrivu Spedra. Il-medic¢ina ma ghandhiex tittiehed minn pazjenti li jbatu minn
¢ertu mard tal-qalb serju jew problemi cirkolatorji, fosthom dawk li kellhom attakk tal-galb, puplesija,
jew arritmija gravi (irregolarita fir-ritmu tal-galb) f'dawn I-ahhar sitt xhur u dawk li ghandhom angina
instabbli (tip ta' ugigh gravi fis-sider), angina wagqt ir-rapport sesswali, insuffi¢jenza kardijaka, jew
pressjoni tad-demm gholja jew baxxa. Din il-medi¢ina ma ghandhiex tintuza wkoll minn pazjenti li
ghandhom tnaqqis gravi fil-funzjoni tal-fwied jew tal-kliewi, jew li ghandhom nuqgqas ta’ vizjoni
minhabba problemi bil-fluss tad-demm ghan-nerv fl-ghajn (newropatija ottika anterjuri iskemika non-
arteritika, (NAION) li tista’ tigi mibdija minn din il-klassi ta’ medicini.

Spedra ma ghandux jittiehed ma’ certi medicini ohra li fihom in-nitrati (tip ta’ medicina uzata ghall-
angina) jew medicini li jnagqgsu drastikament it-tkissir ta’ Spedra fil-gisem. Ghal-lista shiha ta’
restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Ghalxiex gie approvat Spedra?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem tal-Agenzija (CHMP) innota li Spedra kien
iktar effettiv mill-placebo biex ikun jista' jsehh rapport sesswali b’success. Madankollu, il-fatt li ma
gietx imgabbla direttament ma’ medicini ohra fl-istess klassi ghamlitha iktar difficli biex ikun valutat il-
potenzjal tal-medicina fil-kura tad-disfunzjoni erettili. Rigward is-sigurta, |-effetti sekondarji kienu
simili ghal medicini ohra tal-istess klassi. II-Kumitat ghaldagstant ikkonsidra li I-benefi¢¢ji ta’” Spedra
huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Spedra?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Spedra jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Spedra, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Spedra

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Spedra valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fil-21 ta’ Gunju 2013.

L-EPAR shih ghal Spedra jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura bi Spedra,
agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f01-2015.
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