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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Spedra. O seu objetivo
€ explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua autorizagédo na
UE, bem como as suas condic¢des de utilizacdo. Ndo tem por finalidade fornecer conselhos préticos
sobre a utilizacdo do Spedra.

Para obter informacdes praticas sobre a utilizacdo do Spedra, os doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O que é o Spedra e para que é utilizado?

O Spedra é utilizado no tratamento de homens adultos com disfuncéo erétil (por vezes chamada
impoténcia), quando ndo conseguem atingir ou manter uma ere¢ao do pénis suficiente para um
desempenho sexual satisfatorio. Para que o Spedra seja eficaz, € necessaria estimulagéo sexual.

O Spedra contém a substancia ativa avanafil.
Como se utiliza o Spedra?

O Spedra esta disponivel sob a forma de comprimidos (50, 100 e 200 mg) e s6 pode ser obtido
mediante receita médica. A dose recomendada é de 100 mg, tomada aproximadamente 15 a 30
minutos antes da atividade sexual; os doentes ndo devem tomar mais de uma dose por dia. O Spedra
pode ser tomado com ou sem alimentos. No caso de ser tomado com alimentos, pode demorar mais
tempo a fazer efeito. Se necessario, a dose pode ser ajustada; podera ser necessario reduzir as doses
em doentes com problemas hepaticos (de figado) ou a tomarem outros medicamentos.

Para mais informagdes, consulte o Folheto Informativo.
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Como funciona o Spedra?

A substancia ativa do Spedra, o avanafil, pertence ao grupo de medicamentos denominado inibidores
da fosfodiesterase de tipo 5 (PDE5). Funciona através do bloqueio da enzima fosfodiesterase,
normalmente responsavel pela decomposicdo da substancia conhecida como monofosfato de guanosina
ciclico (GMPc). Em circunstancias normais de estimulac¢do sexual, o GMPc é produzido no pénis
permitindo ao musculo do tecido esponjoso do pénis (corpos cavernosos) relaxar. Este relaxamento
possibilita o afluxo de sangue aos corpos, produzindo a ere¢do. Ao bloguear a decomposi¢cdo do GMPc,
0 Spedra reforca o seu efeito na funcéo erétil. Para atingir uma eregao, continua a ser necessario que
haja estimulagcao sexual.

Quais os beneficios demonstrados pelo Spedra durante os estudos?

O Spedra foi analisado em trés estudos principais que incluiram mais de 3 400 homens com disfungao
erétil. O primeiro estudo incluiu homens da popula¢do em geral mas, na medida em que determinadas
doencas associadas a disfuncéo erétil podem afetar a resposta ao tratamento, o segundo estudo
analisou essencialmente os homens com disfuncgéo erétil e diabetes e o terceiro estudou homens com
disfuncéo erétil apds cirurgia da glandula prostatica. Nestes estudos, os quais tiveram uma duracgéo de
12 semanas, procedeu-se a comparacao de diferentes doses de Spedra tomadas aproximadamente 30
minutos antes da atividade sexual com um placebo (comprimido simulado). Os principais parametros
de eficacia em todos os trés estudos foram a percentagem de erec¢des que duraram tempo suficiente
para garantir relagdes sexuais bem-sucedidas, a percentagem de penetracdes vaginais bem-sucedidas
e a alteracdo numa pontuacdo de avaliagéo para a funcgéo erétil.

O Spedra foi mais eficaz do que o placebo em todos os estudos. Os resultados do primeiro estudo
mostraram que o Spedra, tomado aproximadamente 30 minutos antes da atividade sexual , numa
dose de 100 ou 200 mg, aumentou a percentagem de tentativas bem-sucedidas de rela¢cbes sexuais,
passando de cerca de 13 % antes do tratamento para cerca de 57 %, tendo apenas aumentado para
27 % com o placebo. Este medicamento garantiu também cerca de 20 % mais penetracdes vaginais
bem-sucedidas do que o placebo. A melhoria da pontuacdo de avaliacdo foi de cerca de 5 a 7 pontos
mais do que com o placebo.

Foi igualmente realizado um estudo adicional que incluiu 440 adultos com disfungao erétil, em que o
Spedra foi tomado aproximadamente 15 minutos antes da atividade sexual. A percentagem de
tentativas bem-sucedidas foi de cerca de 28 % com o Spedra tomado na dose de 200 mg e de cerca
de 25 % na dose de 100 mg, em comparagéo com 14 % nos doentes que receberam o placebo.

Quais sdo os riscos associados ao Spedra?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Spedra (que podem afetar até 1 em cada 10
pessoas) sdo dor de cabecga, eritema (vermelhiddo da pele) e congestdo nasal; a lombalgia (dores
lombares) foi igualmente notificada e pode afetar até 1 em cada 100 pessoas. Para a lista completa
dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Spedra, consulte o Folheto Informativo.

Antes de prescreverem o Spedra, os médicos devem ter em conta os potenciais riscos da atividade
sexual para o coragdo nos homens com doenca cardiaca. Este medicamento esta contraindicado em
doentes com determinados problemas cardiacos ou circulatérios graves, incluindo aqueles que
sofreram um ataque cardiaco, um acidente vascular cerebral ou uma arritmia grave (irregularidade do
ritmo cardiaco) nos seis Ultimos meses e aqueles que apresentam angina de peito instavel (um tipo
grave de dor toracica), angina de peito durante a pratica de relacdes sexuais, insuficiéncia cardiaca ou
tensdo arterial alta ou baixa. O Spedra esta também contraindicado em doentes com problemas graves
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do funcionamento do figado ou dos rins ou que sofrem de perda de visdo devido a um problema com o
fluxo de sangue para o nervo no olho (neuropatia 6tica isquémica anterior ndo artritica (NAION)) que
pode ser desencadeado por esta classe de medicamentos.

O Spedra néo pode ser tomado juntamente com outros medicamentos que contenham nitratos (um
tipo de medicamento utilizado para a angina de peito), ou medicamentos que reduzam
substancialmente a absor¢éo do Spedra pelo organismo. Para a lista completa de restri¢des de
utilizacdo, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Spedra?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que o Spedra foi mais
eficaz do que o placebo na obtencéo de relagdes sexuais bem-sucedidas. Contudo, o facto de néo ter
sido comparado diretamente com outros medicamentos da mesma classe dificulta a avaliacdo do seu
potencial papel no tratamento da disfuncao erétil. Relativamente a sua segurancga, os efeitos
secundarios foram semelhantes aos de outros medicamentos da classe. Por conseguinte, o Comité
considerou que os beneficios do Spedra sdo superiores aos seus riscos e recomendou a sua aprovagao
para utilizacdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
do Spedra?

Foi desenvolvido um plano de gestado dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Spedra. Com base
neste plano, foram incluidas informacgdes de seguran¢a no Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e no Folheto Informativo do Spedra, incluindo as precaucfes apropriadas a observar pelos profissionais
de saude e pelos doentes.

Outras informagdes sobre o Spedra

Em 21 de junho de 2013, a Comisséo Europeia concedeu uma Autoriza¢éo de Introdugdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o Spedra.

O EPAR completo sobre o Spedra pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais

informacdes sobre o tratamento com o Spedra, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 01-2015.
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