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Mulgiloa taotluse tagasivotmise teave: Sildenafil FGK
(sildenafiil)

FGK Representative Service GmbH vottis tagasi Sildenafil FGK midgiloa taotluse. Ravim oli naidustatud
erektsioonihairete raviks tdiskasvanud meestel.

Ettevdte vottis taotluse tagasi 19. juulil 2021.
Mis on Sildenafil FGK ja milleks kavatseti seda kasutada?

Sildenafil FGK tootati valja erektsioonihdirete (nimetatakse ka impotentsuseks) raviks taiskasvanud
meestel, kui neil ei teki rahuldavaks seksuaaleluks vajalikku suguti jdigastumist (erektsiooni) voi kui
see ei pusi.

Sildenafil FGK tooétati valja hibriidravimina. See tdhendab, et Sildenafil FGK sisaldas sama toimeainet
kui muigiloaga vordlusravim Viagra, kuid seda kavatseti turustada erinevas ravimvormis ning seda
oleks tulnud votta teistmoodi. Viagrat turustatakse suukaudsete neelatavate tablettidena, kuid ravimit
Sildenafil FGK kavatseti turustada dhukese poliimeerkattega keelealuse ribana, mida ei tohi alla
neelata.

Kuidas Sildenafil FGK toimib?

Sildenafil FGK toimeaine sildenafiil kuulub fosfodiesteraas-5 (PDES5) inhibiitorite ravimirihma.
Toimeaine blokeerib fosfodiesteraasi — enstiiimi, mis tavaliselt lagundab tsiiklilist
guanosiinmonofosfaati (cGMP). Normaalse seksuaalse stimulatsiooni korral tekib sugutis tstikliline
guanosiinmonofosfaat, mis I6ddvestab suguti kdsnja koe (sugutikorgaskehade) lihase, vGimaldades vere
juurdevoolu sugutikorgaskehadesse, mis tekitabki erektsiooni. cGMP lagundamist blokeerides taastab
sildenafiil erektsioonivdoime. Erektsiooni saavutamiseks on siiski vaja seksuaalset stimulatsiooni.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Toimeaine kasulikkuse ja riskide uuringuid ei ole vaja hibriidravimiga korrata, sest need on juba
tehtud vordlusravimiga. Nagu iga ravimi korral, esitas ettevéte ravimi Sildenafil FGK kvaliteedi
andmed.
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Ettevote esitas ka andmed uuringust, milles vorreldi keele alla asetatava ravimi Sildenafil FGK
imendumist vordlusravimi Viagra suukaudse tableti imendumisega.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi parast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevotte esitatud teavet ja
koostanud ettevottele vastamiseks kiisimused. Amet oli ettevottele esitatud viimaste kisimuste
vastused labi vaadanud, kuid moni probleem oli veel lahendamata.

Mis oli sel ajal ameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallisile ja ettevotte vastustele ameti esitatud kisimustele, nagi amet
taotluse tagasivotmise ajal pohjust ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et ravimi Sildenafil
FGK kasutamist erektsioonihéire raviks ei ole vdoimalik heaks kiita.

Taotleja esitatud andmed ei toetanud ravimi Sildenafil FGK keelealust kasutamist. Andmed tdendasid,
et olulisel osal uuringus osalenud meestest ei lahustunud ravim keele all taielikult (isegi 10 minuti
parast) ja see tuli alla neelata.

Seetottu oli amet milgiloa taotluse tagasivotmise ajal taotleja esitatud andmete pdhjal arvamusel, et
ravimi Sildenafil FGK kasulikkus ei lleta sellega kaasnevaid riske.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et tagasivotmise aluseks on asjaolu, et olemasolevaid andmeid ei peetud piisavaks, et
jareldada ravimi Sildenafil FGK kasulikkuse ja riski positiivset suhet.

Kas tagasivotmine mojutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Ettevote teatas ametile, et praegu ravimiga Sildenafil FGK uuringuid ei toimu.
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