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Spedra

avanafil

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Spedra. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU a
podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Spedra.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Spedra, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatelov alebo sa m6zu obratit na svojho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Spedra a na ¢o sa pouziva?

Liek Spedra sa pouziva na liecbu dospelych muzov s erektilnou dysfunkciou (nazyvanou aj impotencia),
ak nedokazu dosiahnut alebo udrzat dostatoéne vztyéeny penis (erekciu) na uspokojivi sexualnu
aktivitu. Na to, aby bol liek Spedra ucinny, je potrebna sexualna stimulacia.

Liek obsahuje Ucinnu latku avanafil.
Ako sa liek Spedra uziva?

Liek Spedra je dostupny vo forme tabliet (50, 100 a 200 mg) a jeho vydaj je viazany na lekarsky
predpis. Odpori¢ana davka lieku Spedra je 100 mg a ma sa uzivat priblizne 15 aZ 30 minat pred
sexudlnou aktivitou. Pacienti nemaju uzivat viac ako jednu ddvku denne. Liek Spedra sa méze uZivat s
jedlom alebo bez jedla. Ak sa uziva s jedlom, mdze trvat dlhsie, kym zaéne Uéinkovat. V pripade
potreby je mozné davku upravit. NizSie davky budi mozno potrebné u pacientov s problémami

s pecenou alebo u pacientov, ktori uzivaju niektoré iné lieky.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.
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Akym sposobom liek Spedra Gcinkuje?

U¢inna zlozka lieku Spedra, avanafil, patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory fosfodiesterazy-typ-
5 (PDES5). U¢inkuje tak, Ze blokuje enzym fosfodiesterazu, ktory zvycajne rozklada latku nazyvanu
cyklicky guanozin monofosfat (cGMP). Pocas beZnej sexualnej stimulacie vznika v penise cGMP

a spbsobuje uvolnenie hladkého svalstva penisu (v kavendznom telese penisu). To umoziiuje pritok
krvi do penisu, ¢im dochadza k erekcii. Liek Spedra tym, Ze blokuje rozkladanie cGMP zvysSuje Gcinok
tejto latky na erektilna funkciu. Na dosiahnutie erekcie je vSak nadalej potrebna sexualna stimulacia.

Aké prinosy lieku Spedra boli preukazané v stadiach?

Liek Spedra sa skumal v troch hlavnych Studiach, na ktorych sa zucastnilo viac ako 3 400 muzov s
erektilnou dysfunkciou. Do prvej stadie boli zahrnuti muzi z beznej populacie, avsak vzhladom na to,
Ze na reakciu na lie¢bu mézu mat vplyv aj niektoré ochorenia spojené s erektilnou dysfunkciou,
predmetom druhej Studie boli hlavne muzi s erektilnou dysfunkciou a cukrovkou, a tretej Stadie muzi
s erektilnou dysfunkciou po operacii prostaty. V tychto studiach trvajucich 12 tyzdnov, sa porovnavali
rozne davky lieku Spedra, ktory sa uzival priblizne 30 minut pred sexualnou aktivitou, s placebom
(zdanlivou tabletou). Vo vsetkych troch stadiach bolo hlavnym meradlom Gcinnosti percento erekcii,
ktoré trvali dostato¢ne dlho na Uspesny pohlavny styk, percento Gspesnych prienikov do vaginy

a zmena hodnotiaceho skére pre erektilna funkciu.

Vo vSetkych studiach bol liek Spedra Gcinnejsi ako placebo. Vysledkami prvej Studie sa preukazalo, ze
liek Spedra uzivany priblizne 30 minat pred sexualnou aktivitou v davke 100 alebo 200 mg zvysil
percento Uspednych pokusov o pohlavny styk z priblizne 13 % pred liecbou na priblizne 57 %, kym
placebo zvysilo Uspesnost len na 27 %. Liek takisto viedol k vy$siemu podielu Gspesnych prienikov
do vaginy o priblizne 20 % v porovnani s placebom. ZlepSenie v hodnotiacom skére bolo priblizne o 5
az 7 bodov vysSie ako v pripade placeba.

Vykonala sa aj dalsia studia, do ktorej bolo zapojenych 440 dospelych s erektilnou dysfunkciou. V nej
sa liek Spedra uzival priblizne 15 minat pred sexualnou aktivitou. Pri uzZivani lieku Spedra v davke 200
mg sa percento UspesSnych pokusov pohybovalo okolo 28 % a pri davke 100 mg okolo 25 %

v porovnani so 14 % v pripade pacientov, ktori dostavali placebo.

Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Spedra?

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Spedra (ktoré mézu postihnat az 1 osobu z 10) st bolest hlavy,
navaly tepla (zadervenenie pokozky) a upchatie nosa. Hlasena bola aj bolest chrbta, ktord moze
postihnut az 1 osobu zo 100. Zoznam vsetkych vedlajsich Géinkov pozorovanych pri uzivani lieku
Spedra sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Lekari maju pred predpisanim lieku Spedra zvazit potencidlne rizika sexualnej aktivity pre srdce

u muzov, ktori trpia ochorenim srdca. Liek nesmu uzivat pacienti s niektorymi zavaznymi problémami
so srdcom alebo obehovou suUstavou vratane pacientov, ktori prekonali infarkt, mftvicu alebo zavaznu
arytmiu (nepravidelny srdcovy rytmus) v priebehu poslednych Siestich mesiacov, a pacientov, ktori
trpia nestabilnou anginou pectoris (zavaznym typom bolesti hrudnika), anginou pectoris pocas
pohlavného styku, zlyhavanim srdca alebo vysokym alebo nizkym tlakom. Nesmu ho uzivat ani
pacienti, ktori maju zavazne zhorsenu funkciu pecene alebo obli¢iek alebo u ktorych doslo k strate
videnia v désledku problému s pritokom krvi do nervu v oku (nearteriticka predna ischemicka
neuropatia zrakového nervu, NAION), ktory mdze spdsobovat tato trieda liekov.

Spedra
EMA/58674/2015 strana 2/3



Liek Spedra sa nesmie uzivat spolu s niektorymi dalsimi liekmi vratane nitratov (typu liekov
pouzivanych na lieCbu anginy pectoris) alebo liekmi, ktoré vyrazne znizuju rozkladanie lieku Spedra
v tele. Zoznam v&etkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Spedra povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlry konstatoval, Ze liek Spedra bol Gcinnejsi ako
placebo pri umoznovani Uspesného pohlavného styku. KedZe sa vSak priamo neporovnaval s inymi
liekmi z tejto triedy, bolo tazké posudit jeho potencidlny vyznam pri lie¢be erektilnej dysfunkcie. Pokial
ide o jeho bezpecnost, jeho vedlajsie Ucinky boli podobné ako pri inych liekoch z tejto triedy. Vybor
preto dospel k zaveru, Ze prinosy lieku Spedra su vacsie ako rizika spojené s jeho uzivanim a odporudil
udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Spedra?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Spedra bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti o lieku Spedra vratane prislusnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Spedra

Dna 21. juna 2013 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Spedra na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Spedra sa nachadza na webovej stranke agentary:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Spedra, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (suéast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho o3etrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné aktualizacia tohto sthrnu: 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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