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Sildenafil FGK:ta (sildenatfiili) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

FGK Representative Service GmbH on peruuttanut myyntilupahakemuksensa, joka koski Sildenafil FGK
-valmistetta erektiohéairididen hoitoon aikuisilla miehilla.

Yhti6 peruutti hakemuksen 19. heindkuuta 2021.
Mita Sildenafil FGK on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Sildenafil FGK kehitettiin l&&kkeeksi, jolla oli tarkoitus hoitaa aikuisten miesten erektiohairiota
(impotenssia), jolloin siitin ei jaykisty tai erektio ei riitd tyydyttavaan seksuaaliseen kanssakaymiseen.

Sildenafil FGK kehitettiin ns. hybridiladkkeeksi. Tama tarkoittaa sita, etta Sildenafil FGK siséltad samaa
vaikuttavaa ainetta kuin sen viitevalmiste Viagra, mutta sita oli maara olla saatavana eri
ladkemuodossa ja se oli maara ottaa eri tavalla. Viagra on saatavana suun kautta otettavina nieltavina
tabletteina, mutta Sildenafil FGK -valmiste oli tarkoitus tuoda markkinoille kielen alle laitettavana
ohuena liuskana (ei nieltavéksi).

Miten Sildenafil FGK vaikuttaa?

Sildenafil FGK:n vaikuttava aine sildenafiili kuuluu PDE5:n (fosfodiesteraasi 5) estdjien ryhmaan. Se
vaikuttaa estdmalla fosfodiesteraasientsyymin toiminnan. Normaalisti fosfodiesteraasientsyymi
hajottaa elimistossa ainetta, joka tunnetaan nimella syklinen guanosiinimonofosfaatti (cGMP).
Normaalin seksuaalisen stimulaation aikana siittimen tuottama cGMP saa siittimen paisuvaisten
(corpora cavernosa) alueella sijaitsevan lihaksen rentoutumaan, jolloin penikseen padsee virtaamaan
verta, mika saa aikaan erektion. Sildenafiili estdd cGMP:n hajoamisen, jolloin erektiokyky palautuu.
Seksuaalinen stimulaatio on kuitenkin tarpeen erektion saavuttamiseksi.

Mit& asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Hybridivalmisteilta ei edellyteta tutkimuksia vaikuttavan aineen hyodyisté ja riskeistd, koska ne on jo
tehty viitevalmisteella. Yhtio toimitti Sildenafil FGK:n laatua koskevia tietoja, kuten kaikkien ldakkeiden
osalta tehdaan.
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Yhti6 toimitti myos tietoja tutkimuksesta, jossa tarkasteltiin kielen alle asetettavan Sildenafil FGK:n
imeytymisté verrattuna tablettina suun kautta otettavan viitevalmiste Viagran imeytymiseen.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan ladkevirasto oli arvioinut yhtion toimittamat tiedot ja
laatinut luettelon kysymyksista. Kun virasto oli arvioinut yhtion antamat vastaukset viraston viimeisiin
kysymyksiin, joitakin seikkoja oli vield selvittdmatta.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Ladkevalmistekomitea suhtautui saamiensa tietojen ja yhtién kysymysluetteloon antamien vastausten
tarkastelun perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja
sen alustava kanta oli, ettéa Sildenafil FGK:ta ei voitaisi hyvaksya erektiohairididen hoitoon.

Hakijan toimittamat tiedot eivat tukeneet Sildenafil FGK:n kayttéa kielen alle annettuna. Tiedot
osoittivat, ettd merkitsevalla osalla tutkimukseen osallistuneista miehisté laéke ei liuennut taysin kielen
alla (edes 10 minuutin kuluessa), minka vuoksi se piti niell&.

Siksi virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana hakijan toimittamien tietojen perusteella,
ettei Sildenafil FGK -valmisteesta saatava hyoty ole sen riskeja suurempi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa peruuttamisen
syyna olevan sen, etta saatavilla olevia tietoja ei pidetty riittavina, jotta olisi voitu tehda paatelma
Sildenafil FGK:n suotuisasta riski-hyotysuhteesta.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhtio ilmoitti virastolle, ettei Sildenafil FGK:ta koskevia tutkimuksia ole talla hetkella kadynnissa.
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