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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Sildenafil FGK (sildenafil)

Spole¢nost FGK Representative Service GmbH stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku Sildenafil FGK uréeného k 1é¢bé dospélych muzl s erektilni dysfunkci.

Spolec¢nost svou Zadost stahla dne 19. Cervence 2021.
Co je Sildenafil FGK a k ¢emu mél byt pouzivan?

PFipravek Sildenafil FGK byl vyvinut jako lé&ivy pFipravek k 1é¢bé dosp&lych muzi s erektilni dysfunkci
(nékdy nazyvanou impotence), ktefi nejsou schopni dosahnout nebo udrzet erekci (ztoporeni penisu)
dostatecnou pro uspokojivou sexudlni aktivitu.

Pripravek Sildenafil FGK byl vyvinut jako ,hybridni |éCivy pFipravek". Znamena to, Ze pripravek
Sildenafil FGK obsahoval stejnou IéCivou latku jako schvaleny ,referencni |&Civy pfipravek®, a sice
pfipravek Viagra, avéak mél byt dostupny v jiné formé& a mél byt uzivan jinym zplsobem. PFipravek
Viagra je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji Gsty a polykaji, zatimco pripravek Sildenafil FGK
meél byt dostupny ve formé tenkého prouzku k podani pod jazyk, nikoli ke spolknuti.

Jak pFipravek Sildenafil FGK plisobi?

Léciva latka v pripravku Sildenafil FGK, sildenafil, patfi do skupiny |éCiv nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 5 (PDE5). Plsobi tak, Ze blokuje enzym fosfodiesterazu, ktery za bé&znych
okolnosti Stépi latku znamou jako cyklicky guanosin monofosfat (cGMP). BEéhem bézné sexualni
stimulace se v penisu vytvari cGMP, ktery uvoliuje sval v houbovité tkani penisu (corpora cavernosa).
Tim umoznuje pfisun krve do této tkané, coz vede k erekci. Blokovanim stépeni cGMP sildenafil
obnovuje schopnost erekce. K dosazeni erekce je vSak stale nezbytna sexualni stimulace.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Studie pfinosU a rizik s lé¢ivou latkou nejsou u hybridniho l1é&ivého ptipravku nutné, nebot jiz byly
provedeny s referenénim lé¢ivym pfipravkem. Stejné jako u v&ech Ié&ivych pfipravk{ pfedloZila
spolecnost Udaje o kvalité pfipravku Sildenafil FGK.
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Spolecnost také predlozila Gdaje ze studie zamérené na absorpci pfipravku Sildenafil FGK pfi umisténi
pod jazyk v porovnani s absorpci referencniho léCivého pfipravku Viagra uzivaného Usty ve formé
tablety.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zéadost byla staZena poté, co Evropska agentura pro lé¢ivé pFipravky posoudila informace predlozené
spolecnosti a vypracovala otazky pro spolecnost. Agentura vyhodnotila odpovédi spolecnosti na
posledni sadu otazek, nékteré body viak zlstaly nedoresené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Udajl a odpovédi spole¢nosti na otazky agentury méla agentura

v dobé staZeni Zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pripravek Sildenafil FGK
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nemuze byt schvalen k lIécbé erektilni dysfunkce.

Udaje pfedlozené zadatelem nepodpofily uzivani pfipravku Sildenafil FGK formou podani pod jazyk.
Vyplynulo z nich, Ze ve studii se pfipravek u vyznamné &asti muzl pod jazykem UpIné nerozpustil (i po
deseti minutach) a bylo nutné jej spolknout.

Agentura proto v dobé staZeni zadosti zastavala nazor, e na zakladé (daji predlozenych Zadatelem
prinosy pripravku Sildenafil FGK neprevysuji jeho rizika.

Jaké dlivody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze Zadost stahuje
vzhledem k tomu, Ze dostupné Udaje nejsou povazovany za dostatecné k vyvozeni zavéru o pfiznivém
pomé&ru pFinost a rizik pfipravku Sildenafil FGK.

Jaké jsou dulsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spolecnost informovala agenturu, Ze v sou¢asné dobé neprobihaji s pfipravkem Sildenafil FGK zadné
studie.
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