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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pFipravek Spedra. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytovat praktické rady o tom, jak pripravek Spedra
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Spedra, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Ve

Co je Spedra a k cemu se pouziva?

Spedra je 1é¢ivy pripravek pouzivany k 1éébé dospélych muzl s erektilni dysfunkci (nékdy oznacovanou
jako impotence), ktefi nejsou schopni dosahnout nebo udrzet erekci (ztoporeni penisu) dostatecnou
pro uspokojivou sexualni aktivitu. K dosazeni ucinku pripravku Spedra je nezbytna sexualni stimulace.

Pfipravek Spedra obsahuje IéCivou latku avanafil.
Jak se pripravek Spedra pouziva?

Pripravek Spedra je dostupny ve formé tablet (50 mg, 100 mg a 200 mg) a jeho vydej je vazan na
Iékarsky predpis. Doporucena davka Cini 100 mg a uziva se pfiblizné 15 az 30 minut pred sexualni
aktivitou. Pacienti by neméli uzivat vice nez jednu davku denné. Pfipravek Spedra Ize uZivat s jidlem
nebo bez né&j. Pokud se uZiva spolu s jidlem, mlZe byt nastup G¢inku opozdén. Davku je mozné

v pFipadé potieby upravit. U pacientl s onemocnénim jater nebo u pacientl uZivajicich uréité jiné
lé¢ivé ptipravky muze byt zapotfebi podavat nizéi davky.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
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Jak pripravek Spedra plsobi?

Lé&iva latka v pripravku Spedra, avanafil, nalezi do skupiny 1€k nazyvanych inhibitory fosfodiesterazy
typu 5 (PDES5). Plsobi tak, Ze blokuje enzym fosfodiesterazu, ktery za bé&znych okolnosti $tépi latku
znamou jako cyklicky guanosin monofosfat (cGMP). Béhem bézné sexualni stimulace se v penisu
vytvari cGMP, ktery uvoliiuje sval v houbovité tkani penisu (corpora cavernosa). Tim umoziuje pFitok
krve do tkané corpora, ¢imz dochazi k erekci. Blokovanim stépeni cGMP pripravek Spedra obnovuje
schopnost erekce. K dosazeni erekce je vSak stale nezbytna sexualni stimulace.

Jaké prinosy pripravku Spedra byly prokazany v prlibéhu studii?

PFipravek Spedra byl zkouman ve tfech hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno pres 3 400 muzd
s erektilni dysfunkci. Prvni studie zahrnovala muze z obecné populace, ale vzhledem k tomu, ze
nékteré stavy souvisejici s erektilni dysfunkci mohou ovlivnit odpovéd na lécbu, zaméfila se druha
studie zejména na muze, ktefi maji erektilni dysfunkci a diabetes, a tfeti na muze s erektilni dysfunkci
po operaci prostaty. V téchto studiich, které probihaly po dobu 12 tydnd, byly rizné davky piipravku
Spedra uzivané pfiblizné 30 minut pfed sexualni aktivitou porovnavany s placebem (tabletou

s neucinnym pripravkem). Hlavnim méritkem acinnosti bylo ve vSech tfech studiich procento erekci
trvajicich dostate¢né dlouho pro uspokojivy pohlavni styk, procento Uspésnych prinik do pochvy a
zména hodnoticiho skore erektilni funkce.

Pripravek Spedra byl ve vSech studiich Ucinné&jsi nez placebo. Vysledky prvni studie ukazaly, ze
pripravek Spedra v davce 100 nebo 200 mg uzivany priblizné 30 minut pred sexuadlni aktivitou zvysuje
procento Uspésnych pokust o pohlavni styk z pfiblizné 13 % pred Ié&bou na 57 %, zatimco placebo ho
zvysuje jen na 27 %. LéCivy pripravek rovnéz zajistil asi o 20 % vice Uspé&snych prinikl do pochvy nez
placebo. Hodnotici skére se zvysilo priblizné o 5 az 7 bod{ vice neZ u placeba.

Byla provedena rovnéz dodatecna studie, do které bylo zafazeno 440 dospélych s erektilni dysfunkci a
v jejimz ramci byl pripravek Spedra uzivan pfiblizné 15 minut prfed sexualni aktivitou. Procento
Uspé&snych pokust inilo pfiblizné 28 % pti podavani ptipravku Spedra v davce 200 mg a pfiblizné 25
% pFi podavani pripravku Spedra v davce 100 mg, pficemz pFi podavani placeba se jednalo o 14 %.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Spedra?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pfipravku Spedra (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
bolest hlavy, navaly (zrudnuti kiize) a nosni kongesce (ucpany nos). Rovnéz byla hla&ena bolest zad,
kterad se mizZe objevit aZ u 1 osoby ze 100. Uplny seznam neZadoucich G¢ink{ hld$enych v souvislosti
s pripravkem Spedra je uveden v pfFibalové informaci.

PFed predepsanim pfipravku Spedra muzim s onemocné&nim srdce by mél l1ékar zvazit potencialni rizika
sexualni aktivity pro srdce. Lécivy pripravek nesméji uzivat pacienti s uréitymi zavaznymi problémy se
srdcem nebo krevnim ob&hem, véetné pacientdl, ktefi méli v poslednich Sesti mésicich srde¢ni zachvat,
cévni mozkovou pfihodu nebo zavaznou arytmii (nepravidelny srdeéni rytmus), a pacientl s nestabilni
anginou pectoris (zavaznym typem bolesti na hrudi), angindéznimi pfiznaky béhem pohlavniho styku,
srdec¢nim selhanim nebo vysokym nebo nizkym krevnim tlakem. Dale jej nesméji uzivat pacienti se
zavaznymi poruchami funkce jater nebo ledvin a pacienti, které v minulosti postihla ztrata zraku

z d@vodu problému s pfisunem krve do o¢niho nervu (tzv. nonarteridlni predni ischemickd opticka
neuropatie, NAION), ktery mize byt vyvolan léky z této t¥idy Ié&ivych pFipravkd.
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Pfipravek Spedra se nesmi uzivat spolecné s urcitymi jinymi IéCivymi pfipravky, mezi néz patfi nitraty
(typ lé&ivych ptipravkld uzivanych pFi anginé pectoris) nebo |é&ivé pfipravky, které vyrazné snizuji
odbouravani pripravku Spedra v téle. Uplny seznam omezeni je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Spedra schvalen?

Vybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP) agentury konstatoval, zZe pfipravek Spedra byl pfi dosazeni
uspokojivého pohlavniho styku ucinnéjsi nez placebo. Vzhledem ke skutecnosti, Ze nebyl pfimo
porovnavan s jinymi lécivymi pripravky ze své tfidy, je vSak tézké ohodnotit jeho potencidlni misto

v |éCbé erektilni dysfunkce. Co se tyka bezpecnosti pfipravku, nezadouci Gcinky byly podobné jako u
jinych lé¢ivych ptipravkl z této t¥idy. Vybor tedy rozhodl, Ze pFinosy pfipravku Spedra pFevysuji jeho
rizika, a proto doporudil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Spedra?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Spedra byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu tdaj o pFipravku a piibalové informace pFipravku Spedra zahrnuty
informace o bezpecnosti, vCetné pfislusnych opatreni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i
pacienti.

Dalsi informace o pripravku Spedra

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Spedra platné v celé Evropské unii dne
21. Cervna 2013.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Spedra je k dispozici na internetovych strankach agentury na

adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi

informace o |éCbé pfipravkem Spedra naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2015.
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