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Neuzulassung der Swissmedic
Avanafil (Spedra®)
bei erektiler Dysfunktion

Avanafil (Spedra®)

Indikation:

Zur Behandlung der erektilen Dysfunktion bei erwach-
senen Mannern. Fiir die Wirksamkeit ist eine sexuelle
Stimulation erforderlich.

Nebenwirkungen:
Haufig: Kopfschmerzen, Hitzegefiihl, verstopfte Nase.

Kontraindikationen:

e Herzinfarkt, Schlaganfall oder lebensbedrohliche
Arrhythmie innerhalb der letzten 6 Monate

e anhaltende Hypotonie (RR < 90/50 mmHg) oder Hy-
pertonie (RR > 170/100 mmHg)

e instabile Angina; Angina wahrend sexueller Aktivi-
tat

* Herzinsuffizienz > NYHA Il

e hereditdre, degenerative Netzhauterkrankungen,
Augeninfarkt (NAION)

* Kreatininclearance unter 30 ml/min

e schwere Leberfunktionsstérungen

Weitere Hinweise siehe unter (1).

Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Anwendung starker CYP3A4-Inhibi-
toren (z.B. Ketoconazol, Ritonavir, Clarithromycin)
lasst den Wirkspiegel steigen und ist daher kontrain-
diziert. Bei gleichzeitiger Gabe moderater CYP3A4-In-
hibitoren (z.B. Erythromycin) ist eine Dosisanpassung
erforderlich.

Weitere Hinweise s.u. (1).

Darreichungsform: Tabletten a 50 mg, 100 mg, 200 mg.

Dosierung:

Empfohlene Dosis: 100 mg, einmal téglich, etwa 30 Mi-
nuten vor sexueller Aktivitdt einzunehmen. Abhéangig
von der individuellen Wirksamkeit und Vertréglichkeit
lasst sich die Dosis auf 50 mg verringern oder auf
maximal 200 mg steigern.

Stellenwert: Analogpraparat.
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Hersteller: A. Menarini AG, Ziirich

Grundlagen

Erektionsstorungen konnen unterschiedlichste
Ursachen haben. Oft sind sie das erste Warnzei-
chen einer kardiovaskuldren Erkrankung, die mit
Durchblutungsstorungen einhergeht und so auch
die Erektionsfdahigkeit beeintrdchtigt. Weitere
Ausloser sind Schaden oder Verletzungen der an
der Erektion beteiligten Nervenbahnen wie bei-
spielsweise durch Bandscheibenvorfélle, Bestrah-
lungen oder Operationen im Beckenraum sowie
Erkrankungen, die das ZNS betreffen. Potenzpro-
bleme konnen aber auch als Nebenwirkung zahl-
reicher Medikamente auftreten (z.B. Betablocker,
Diuretika, Lipidsenker oder Antidepressiva).

Wie wirkt Avanafil?

Nach Sildenafil, Vardenafil und Tadalafil ist Ava-
nafil der vierte Phosphodiesterase-5-Hemmer

(PDE-5-Hemmer), der zur Behandlung der erekti-
len Dysfunktion zugelassen ist. Der Wirkeintritt ist
bei sexueller Stimulation nach etwa 20 bis 45 Mi-
nuten zu erwarten. Avanafil hemmt PDE-5 um ein
Vielfaches starker als andere bekannte Phospho-
diesterasen wie zum Beispiel PDE-6, die in der
Retina fiir die Fototransduktion verantwortlich ist,
oder PDE-3, die an der Steuerung der kardialen
Kontraktilitat mitwirkt (1).

Studien

Die Wirksamkeit von Avanafil wurde in vier rando-
misierten, kontrollierten Doppelblindstudien ge-
zeigt. Unter den insgesamt 1774 Teilnehmern
(Alter 23-88 Jahre) waren unter anderem auch
Typ-1- und Typ-2-Diabetiker (n = 390) sowie Pa-
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tender radikaler Prostatektomie (n = 298) an den
Studien beteiligt. Die Dosierung betrug je nach
Bedarf 50, 100 oder 200 mg Avanafil beziehungs-
weise Plazebo, die jeweils 30 Minuten, in der vier-
ten Studie etwa 15 Minuten vor der sexuellen Ak-
tivitdt eingenommen wurden. In einer offenen
Anschlussstudie testete eine Subgruppe von 712
Studienteilnehmern iiber mindestens 6 Monate
und 153 Patienten {iber mindestens 12 Monate die
Langzeitanwendung von 100 mg Avanafil. Je nach
individuellem Ansprechen konnte die Dosis auf
200 mg erhoht oder auf 50 mg reduziert werden.
Avanafil erwies sich in allen Studien und allen Do-
sierungen im Vergleich mit Plazebo als signifikant
iberlegen (1).

Stellenwert

Obwohl Vergleichsstudien mit den bekannten
PDE-5-Hemmern der ersten Generation fehlen,
deuten die bis jetzt verfiigharen Daten darauf hin,
dass Avanafil bei vergleichbar guter Wirksamkeit
eine geringere Nebenwirkungsrate und damit
eine bessere Vertrdglichkeit aufweisen kdnnte,
wie die Autoren einer kiirzlich publizierten Meta-
analyse berichten. Um diese Hinweise zu bestati-
gen, wird die Durchfiihrung vergleichender Stu-
dien mit langerer Laufzeit angeregt (2). X
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