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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacao (EPAR) relativo ao Viagra. O seu objetivo

é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o medicamento
a fim de emitir um parecer favoravel a concessdo de uma autorizacdo de introdu¢cdo no mercado, bem

como as suas recomendacdes sobre as condi¢cbes de utilizacdo do Viagra.

O gue é o Viagra?

O Viagra é um medicamento que contém a substancia ativa sildenafil. Encontra-se disponivel na forma
de comprimidos (25, 50 ou 100 mg) e de comprimidos orodispersiveis (50 mg). Os comprimidos
orodispersiveis sdo comprimidos que se dissolvem na boca.

Para que é utilizado o Viagra

O Viagra é utilizado no tratamento de homens adultos com disfuncéo erétil (por vezes chamada
impoténcia), definida como a incapacidade para obter ou manter uma ere¢édo do pénis suficiente para
um desempenho sexual satisfatdrio. Para que o Viagra seja eficaz é necessaria estimulacdo sexual.

Este medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Viagra?

A dose recomendada de Viagra é de 50 mg tomada quando necessario, cerca de uma hora antes da
atividade sexual. Quando o Viagra é tomado com alimentos, o inicio da atividade pode ser atrasado em
comparacdo com a toma em jejum. Os comprimidos orodispersiveis devem ser colocados sobre a
lingua, onde se desfazem antes de serem engolidos.

Com base na eficacia e tolerabilidade, a dose pode ser aumentada até um maximo de 100 mg ou
diminuida para 25 mg. Os doentes com problemas hepaticos ou renais graves devem iniciar o
tratamento com a dose de 25 mg. A frequéncia maxima de administragdo recomendada é de uma vez
ao dia.
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Como funciona o Viagra?

A substancia ativa do Viagra, o sildenafil, pertence ao grupo dos medicamentos denominados
inibidores da fosfodiesterase tipo 5 (PDE5). Funciona através do bloqueio da enzima fosfodiesterase,
que normalmente decompde a substancia conhecida como monofosfato de guanosina ciclico (GMPc).
Em circunstancias normais de estimulacao sexual, o GMPc é produzido no pénis, permitindo ao
musculo do tecido esponjoso do pénis (corpos cavernosos) relaxar, o que possibilita a afluéncia de
sangue aos corpos que produzem a erecdo. Ao bloquear a degradag¢do do GMPc, o Viagra restabelece a
funcéo erétil. A estimulagdo sexual, no entanto, ndo deixa de ser necessaria para obter uma eregéo.

Como foi estudado o Viagra?

O Viagra foi estudado em quatro estudos principais que incluiram 1690 homens com idades
compreendidas entre os 19 e os 87 anos, nos quais foi comparado com um placebo (tratamento
simulado) durante 12 a 26 semanas. Em dois dos estudos foram administradas doses fixas (os doentes
receberam 25, 50 ou 100 mg) e nos outros dois foram utilizadas doses flexiveis (os doentes
comecaram com a dose de 25 mg, podendo mudar para 50 ou 100 mg, dependendo da resposta).
Realizaram-se também estudos em doentes com lesdo da espinal-medula e diabetes. O principal
parametro de eficacia foi a capacidade para obter e manter uma erecgdo. Esta capacidade foi registada
num questionario especial preenchido em casa, utilizando um sistema pontuagéo de 1 a 5 pontos (na
qual 5 pontos representam o melhor resultado).

Qual o beneficio demonstrado pelo Viagra durante os estudos?

Em todos os estudos, o Viagra foi significativamente mais eficaz do que o placebo. Os resultados do
questionario para a pergunta sobre a frequéncia com que o doente conseguia completar a relagéo
sexual passaram de 2 pontos, sem tratamento, para 3 ou 4 pontos com Viagra 50 mg. Nos estudos de
dose fixa, as percentagens de doentes que relataram melhorias nas suas erecdes com o tratamento
foram de 62 % (25 mg), 74 % (50 mg) e 82 % (100 mg), em comparacgdo com 25 % dos que
receberam o placebo.

Qual é o risco associado ao Viagra?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Viagra sdo dor de cabeca, rubor (vermelhidao na
pele), dispepsia (indigestao), disturbios visuais, incluindo alteracado visual da cor e visao turva,
congestdo nasal (nariz entupido), tonturas, nauseas (enjoo) e afrontamentos. Para a lista completa
dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Viagra, consulte o Folheto Informativo.

O uso do Viagra esta contraindicado nos casos em que a atividade sexual é desaconselhada (por ex.,
em homens com doencga cardiaca grave, como angina instavel ou insuficiéncia cardiaca grave). Esta
também contraindicado em individuos que tenham sofrido perda da visdo devida a um problema ligado
ao fluxo sanguineo para o nervo 6tico (NOIA ou neuropatia 6tica isquémica anterior ndo arteritica). O
uso do Viagra esta contraindicado quando os doentes tomem nitratos (medicamentos utilizados no
tratamento da angina de peito) ou medicamentos estimuladores da guanilato ciclase (medicamentos
utilizados no tratamento da hipertensao pulmonar [pressao arterial alta nos pulmdes]). O uso do
Viagra esta contraindicado em doentes com doenca hepatica grave, hipotensdo (pressédo arterial
baixa), doentes que tenham sofrido recentemente um acidente vascular cerebral ou um enfarte do
miocardio (ataque cardiaco), ou com doenga ocular hereditéaria, tal como retinite pigmentosa, uma vez
que o medicamento néo foi estudado nestes grupos de doentes. Para a lista completa das restricfes de
utilizag¢édo, consulte o Folheto Informativo.
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Por que foi aprovado o Viagra?

O CHMP concluiu que os beneficios do Viagra sao superiores aos seus riscos e recomendou a concessao
de uma autorizacdo de introducdo no mercado para o medicamento.

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

Foi desenvolvido um plano de gestédo dos riscos para garantir a utilizagcdo segura do Viagra. Com base
neste plano, foram incluidas informacgdes de seguran¢ga no Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e no Folheto Informativo do Viagra, incluindo as precauc¢des apropriadas a observar pelos profissionais
de saude e pelos doentes.

Outras informacoes sobre o Viagra

Em 14 de setembro de 1998, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducdo no
Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Viagra.

O EPAR completo relativo ao Viagra 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 Viagra, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 01-2016.
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