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A Sildenafil FGK-ra (szildenafil) vonatkoz6 forgalomba
hozatali engedeély iranti kérelem visszavonasa

Az FGK Representative Service GmbH visszavonta a merevedési zavarban szenvedd felnétt férfiak
kezelésére szant Sildenafil FGK-ra vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A vallalat a kérelmet 2021. julius 19-én vonta vissza.
Milyen tipusu gyogyszer a Sildenafil FGK és milyen alkalmazasra szantak?

A Sildenafil FGK-t olyan felnétt férfiak kezelésére fejlesztették ki, akik erekciés diszfunkcioban
(impotenciaban) szenvednek, vagyis nem képesek a kielégité szexualis tevékenységhez elegendd
merevedés elérésére és fenntartasara.

A Sildenafil FGK-t ,hibrid gyogyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a Sildenafil FGK ugyanazt
a hatdéanyagot tartalmazta, mint egy engedélyezett ,referencia-gyégyszer”, ebben az esetben a Viagra,
de mas formaban lett volna kaphato és eltér6 mdédon kellett volna szedni. Mig a Viagra szajon at
szedendé és lenyelendd tabletta formajaban kaphatd, a Sildenafil FGK-t a nyelv ala helyezend6 és nem
lenyelendd vékony csikban tervezték forgalmazni.

Hogyan fejti ki hatasat a Sildenafil FGK?

A Sildenafil FGK hatéanyaga, a szildenafil az 5-6s tipusu foszfodiészteraz (PDE5) gatlok elnevezés(i
gyogyszercsoportba tartozik. Hatasat a foszfodiészteraz enzim gatlasa révén fejti ki, amely rendes
korilmények kozott lebontja a ciklikus guanozin-monofoszfat (¢cGMP) elnevezés(i anyagot. A szokasos
szexudlis stimulacio soran cGMP termelddik a péniszben, ahol a szerv barlangos testében (corpora
cavernosa) |éve6 izmot ellazitja, lehetOvé téve ezzel a vér fokozott bearamlasat a péniszbe, ami erekciot
valt ki. A cGMP lebomlasanak gatlasa révén a szildenafil visszaallitja az erekciés funkciot. A szexualis
stimulacié azonban tovabbra is sziikséges a merevedés eléréséhez.

Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Hibrid gydgyszerek esetében nincs szilkség a hatéanyag elényeire és kockazataira vonatkozo
vizsgélatokra, mivel ezeket a referencia-gyogyszerrel mar elvégezték. Mint minden gyégyszer
esetében, a vallalat a Sildenafil FGK minGségére vonatkozo6 adatokat nyujtott be.
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A vallalat egy olyan vizsgalatb6l szarmazo6 adatokat is benyujtott, amelyben a nyelv ala helyezett
Sildenafil FGK felszivodasat hasonlitottak 6ssze a szajon at, tabletta formajaban alkalmazott Viagra
referencia-gyogyszer felszivodasaval.

A visszavonas elétt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszeriigynokség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott informaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. Miutan az Ugynokség értékelte a
véllalatnak az utols6 kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas idépontjaban az adatok és a vallalat altal az Ugynokség kérdéseire adott valaszok
attekintése alapjan az Ugynokség részérdl néhany aggaly merult fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy az Sildenafil FGK alkalmazasa nem engedélyezhet6 az erekcids diszfunkcio
kezelésére.

A kérelmez6 altal benyujtott adatok nem tamasztottak ala a Sildenafil FGK nyelvalatti alkalmazasat. A
vizsgalat adatai azt mutattak, hogy a gyégyszer a férfiak jelentés hanyadanal nem oldodott fel teljesen
a nyelv alatt (még tiz perc elteltével sem), és le kellett nyelni.

Ezért, a visszavonas idépontjaban az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy kérelmez6 altal
benyujtott adatok alapjan a Sildenafil FGK el6nyei nem haladjak meg annak kockazatait.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasarol értesitd levelében a véllalat Gigy nyilatkozott, hogy a
visszavonas alapja az a tény volt, hogy a rendelkezésre all6 adatokat nem tartottak elégségesnek a
Sildenafil FGK pozitiv elény-kockazat profiljanak megallapitasahoz.

Milyen kévetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tajékoztatta az Ugynokséget, hogy a Sildenafil FGK-val kapcsolatban jelenleg nem folynak
vizsgalatok.
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