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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Spedra

awanafil

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Spedra. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Spedra.

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

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

Lek Spedra stosuje sie w leczeniu dorostych mezczyzn z zaburzeniami erekcji (niekiedy zwanymi
impotencjg), polegajacymi na niezdolnosci do uzyskania lub utrzymania wzwodu (erekcji) w stopniu
wystarczajacym do odbycia satysfakcjonujacego stosunku seksualnego. Aby produkt Spedra byt
skuteczny, konieczna jest stymulacja seksualna.

Lek Spedra zawiera substancje czynna awanafil.

Jak stosowac produkt Spedra?

Lek Spedra jest dostepny w postaci tabletek (50, 100 i 200 mg), ktére wydaje sie wylgcznie z przepisu
lekarza. Zalecana dawka leku to 100 mg, ktérg przyjmuje sie ok. 15-30 minut przed aktywnoscig
seksualna; pacjenci nie powinni przyjmowac wiecej niz jedng dawke dziennie. Lek Spedra mozna
przyjmowac niezaleznie od positku. W przypadku przyjmowania z positkiem dziatanie leku moze ulec
opdznieniu. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki; pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub
przyjmujacy pewne inne leki mogg potrzebowac nizszych dawek.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Jak dziata produkt Spedra?

Substancja czynna produktu Spedra, awanafil, nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami
fosfodiesterazy typu 5 (PDE5). Hamuje ona enzym fosfodiesterazy, ktéry normalnie powoduje rozpad
substancji znanej pod nazwa cykliczny monofosforan guanozyny (cGMP). Podczas prawidiowej
stymulacji seksualnej cGMP jest produkowany w penisie, gdzie wywotuje rozluznienie miesni tkanki
gabczastej (ciat jamistych). Pozwala to na wiekszy naptyw krwi do ciat jamistych, co wywotuje erekcje.
Blokujac rozktad cGMP, lek Spedra zwieksza wptyw tej substancji na wywotywanie erekcji. Do
wywotania wzwodu potrzebna jest nadal stymulacja seksualna.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Spedra zaobserwowano w
badaniach?

Lek Spedra oceniano w trzech badaniach gtéwnych z udziatem ponad 3400 mezczyzn z zaburzeniami
erekcji. W pierwszym z badan wzieli udziat mezczyzni z populacji ogdlnej, ale poniewaz odpowiedz na
leczenie moze by¢ zalezna od pewnych dolegliwosci zwigzanych z zaburzeniami erekcji, w drugim
badaniu skupiono sie gtdwnie na mezczyznach z zaburzeniami erekcji i cukrzyca, a w trzecim badaniu
wzieli udziat mezczyzni z zaburzeniami erekcji w nastepstwie zabiegu chirurgicznego dotyczacego
prostaty. W tych trwajacych 12 tygodni badaniach rézne dawki leku Spedra przyjmowane ok. 30 min.
przed aktywnoscig seksualng poréwnywano z placebo (leczeniem pozorowanym). Gtéwnym kryterium
oceny skutecznosci leczenia we wszystkich trzech badaniach byt odsetek erekcji trwajacych
wystarczajgco diugo do odbycia udanego stosunku, odsetek udanych penetracji pochwy oraz zmiana w
wyniku oceny sprawnosci erekcji.

Lek Spedra okazat sie skuteczniejszy od placebo we wszystkich badaniach. Wyniki pierwszego badania
wykazaty, ze lek Spedra przyjmowany ok. 30 min. przed aktywnoscig seksualng w dawce wynoszacej
100 lub 200 mg spowodowat wzrost odsetka udanych préb odbycia stosunku z okoto 13% przed
leczeniem do okoto 57%), natomiast w przypadku placebo wzrost ten wynidst 27%. Stosowanie leku
spowodowato rowniez o okoto 20% wyzszy wzrost odsetka udanych penetracji pochwy w poréwnaniu z
placebo. Poprawa wyniku przeprowadzonej oceny wyniosta od ok. 5 do 7 punktow na korzys¢ leku.

Przeprowadzono réwniez dodatkowe badanie z udziatem 440 mezczyzn z zaburzeniami erekcji; w tym
badaniu lek Spedra przyjmowano ok. 15 min. przed aktywnoscig seksualng. Odsetek udanych préb z
zastosowaniem leku Spedra w dawce 200 mg wynidst ok 28% i ok. 25% w dawce 100 mg, w
poréwnaniu z 14% z zastosowaniem placebo.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Spedra?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Spedra (mogace wystgpi¢ u nie
wiecej niz 1 na 10 osdb) to bol gtowy, zaczerwienienie skdry twarzy oraz obrzek btony $luzowej nosa;
zgtoszono réwniez bol plecéw, ktéry moze wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 oséb. Petny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Spedra znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Przed przepisaniem leku Spedra lekarz powinien rozwazy¢ potencjalne ryzyko sercowe u mezczyzn z
chorobami serca, zwigzane z aktywnoscig seksualng. Leku nie wolno stosowac u pacjentéw z pewnymi
powaznymi chorobami serca i uktadu krazenia, w tym u pacjentow po przebytym w ostatnich szesciu
miesigcach zawale serca, udarze lub powaznej arytmii (nieregularnosci rytmu serca), a takze u
pacjentéw z niestabilng dusznicg bolesng (silnym bdlem w klatce piersiowej), dusznicg podczas
stosunkéw seksualnych, niewydolnoscig serca oraz wysokim lub niskim ci$nieniem krwi. Leku nie wolno
stosowac réwniez u pacjentow z ciezkim uposledzeniem czynnosci watroby lub nerek, a takze u
pacjentéw po utracie wzroku spowodowanej problemami z doptywem krwi do nerwu znajdujacego sie
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w oku (niedokrwienna przednia neuropatia nerwu wzrokowego; ang. non-arteritic anterior ischaemic
optic neuropathy, NAION), ktére mogg by¢ wywotywane przez leki z tej grupy.

Leku Spedra nie wolno przyjmowac wraz z niektérymi innymi lekami zawierajagcymi azotany (rodzaj
lekéw stosowanych w dusznicy bolesnej) lub lekami, ktére znacznie zmniejszajg szybkos¢ rozktadu leku
Spedra w organizmie. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Spedra?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji zauwazyt, ze
lek Spedra skuteczniej niz placebo umozliwiat odbycie udanego stosunku seksualnego. Jednak fakt, iz
nie poréwnano go z innymi lekami z tej samej grupy, utrudnia ocene, czy potencjalnie moze on by¢
stosowany w leczeniu zaburzen erekcji. W odniesieniu do bezpieczenistwa stosowania leku, dziatania
niepozadane byty podobne do tych obserwowanych w przypadku innych lekéw z tej grupy. W zwigzku z
tym Komitet uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Spedra przewyzszajg ryzyko, i zalecit
jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Jakie srodki sq podejmowane celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania produktu Spedra?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Spedra opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta leku Spedra zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie $rodki
ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Spedra:

W dniu 21 czerwca 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Spedra do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Spedra 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 Spedra nalezy zapoznac sie
z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowad sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002581/human_med_001661.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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