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Sildenafil FGK (sildenafils) registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukSana

FGK Representative Service GmbH atsauca registracijas apliecibas pieteikumu zalém Sildenafil FGK
erektilas disfunkcijas arstéSanai pieaugusiem virieSiem.

Kas ir Sildenafil FGK un kadam nolukam tas bija paredzets lietot?

Sildenafil FGK tika izstradatas ka zales pieaugusiem virieSiem erekcijas traucéjumu (ta dévétas
impotences) arstésanai, ja vini nesp&j sasniegt un uzturét pietiekamu dzimumlocekla erekciju
veiksmigai dzimumakta veikSanai.

Sildenafil FGK tika izstradatas ka “hibridzales”. Tas nozim€, ka Sildenafil FGK sastava bija ta pati aktiva
viela ka registretam atsauces zalém Viagra, bet bija paredzéts, ka tas bids pieejamas citada veida un
tiks lietotas cita veida. Lai gan Viagra ir pieejamas iekskigi lietojamu un norijamu tablesu veida, bija
paredzéts, ka Sildenafil FGK bis pieejamas ka plana sloksne lietoSanai zem méles (kas janovieto zem
meéles), ko nedrikst norit.

Ka Sildenafil FGK darbojas?

Sildenafil FGK aktiva viela sildenafils pieder pie zalu grupas, ko déveé par 5. tipa fosfodiesterazes
(PDES5) inhibitoriem. Tas bloké fermentu fosfodiesterazi, kas organisma noarda ta déveéto ciklisko
guanozina monofosfatu (cGMP). Normalas seksualas stimulacijas laika dzimumlocekli veidojas cGMP,
kas izraisa dzimumlocek|a kavernoza kermena (corpora cavernosa) siiklveida audos esosa muskula
atslabsanu, laujot taja ieplGst asinim un tadéjadi izraisot erekciju. Blok&jot cGMP noardisanu,
sildenafils atjauno erektilo funkciju. Tomeér, lai iestatos erekcija, ir vajadziga seksuala stimulacija.

Kadus dokumentus uznemums iesniedza pieteikuma pamatosSanai?
Hibridzalém nav nepiecieSami p&tijumi par aktivas vielas ieguvumiem un risku, jo tie jau ir veikti ar
atsauces zalém. Tapat ka par visam zalém, uznémums iesniedza datus par Sildenafil FGK kvalitati.

Uznémums iesniedza ar1 datus no pétijuma, kura pétita Sildenafil FGK absorbcija, ja to ievieto zem
méles, salidzinajuma ar atsauces zalu Viagra uzsiuksanos, lietojot tas iekskigi ka tabletes.
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Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentilira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumu sarakstu uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pedéja
posma jautajumiem, adentlira konstatéja, ka dazas problémas joprojam nav atrisinatas.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentliras jautajumiem, atsauk3anas
bridi agentirai bija dazi iebildumi, un agentira tobrid provizoriski atzina, ka nevar apstiprinat Sildenafil
FGK erektilas disfunkcijas arstésanai.

Pieteikuma iesniedz€&ja iesniegtie dati nepamato Sildenafil FGK lietoSanu zem méles. Dati liecindja, ka
pétljuma ievérojamai dalai virieSu zales pilniba neizSkidusas zem méles (pat péc desmit minGtém) un
tas bija janorij.

Tapéc atsaukSanas bridi agentiira uzskatija, ka, pamatojoties uz pieteikuma iesniedz&ja iesniegtajiem

datiem, Sildenafil FGK sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adentiiru par pieteikuma atsauk3anu, tas pazinoja, ka atsauk3ana
ir pamatota ar faktu, ka pieejamie dati netika uzskatiti par pietiekamiem, lai izdaritu secinajumus par
pozitivu Sildenafil FGK ieguvumu un riska lidzsvaru.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja adgentiru, ka paslaik nenotiek Sildenafil FGK pétijumi.
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