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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Sildenafil FGK (syldenafil)

Firma FGK Representative Service GmbH wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu
Sildenafil FGK do stosowania w leczeniu dorostych mezczyzn z zaburzeniami erekcji.

Firma wycofata wniosek w dniu 19 lipca 2021 r.
Co to jest Sildenafil FGK i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Sildenafil FGK opracowano jako lek stosowany w leczeniu zaburzen erekcji (zwanych czasami
impotencjg) u dorostych mezczyzn, polegajacych na niezdolnosci do uzyskania lub utrzymania wzwodu
pracia (erekcji) w stopniu wystarczajacym do odbycia satysfakcjonujacego stosunku ptciowego.

Produkt Sildenafil FGK opracowano jako ,lek hybrydowy”. Oznacza to, ze produkt Sildenafil FGK
zawiera te samg substancje czynng, co zarejestrowany lek referencyjny, w tym przypadku Viagra, ale
miat by¢ dostepny w innej postaci i miat by¢ przyjmowany w inny sposéb. Produkt Viagra jest dostepny
w postaci tabletek przeznaczonych do przyjmowania doustnego i potkniecia, natomiast produkt
Sildenafil FGK miat by¢ dostepny jako cienki pasek do stosowania podjezykowego (do umieszczenia
pod jezykiem), nie do potykania.

Jak dziata produkt Sildenafil FGK?

Substancja czynna produktu Sildenafil FGK, syldenafil, nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami
fosfodiesterazy 5 (PDE5). Hamuje ona dziatanie enzymu fosfodiesterazy, ktéry zazwyczaj powoduje
rozpad substancji o nazwie cykliczny monofosforan guanozyny (cGMP). Podczas normalnej stymulacji
seksualnej cGMP jest produkowany w praciu, gdzie powoduje rozkurcz mieséni gtadkich ciat jamistych
(corpora cavernosa), pozwalajacy na wiekszy naptyw krwi do ciat jamistych, co wywotuje erekcje.
Hamujac rozpad cGMP, syldenafil przywraca prawidtowy wzwéd. Do wywotania wzwodu nadal
potrzebna jest stymulacja seksualna.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Badania dotyczace korzysci i ryzyka zwigzanych ze stosowaniem substancji czynnej nie sg wymagane
w przypadku lekéw hybrydowych, poniewaz zostaty juz przeprowadzone z lekiem referencyjnym. Tak
jak w przypadku wszystkich lekéw, firma przedstawita dane na temat jakosci produktu Sildenafil FGK.
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Firma przedstawita takze dane z badania oceniajgcego wchtanianie produktu Sildenafil FGK
umieszczonego pod jezykiem w poréwnaniu z wchtanianiem leku referencyjnego Viagra
przyjmowanego doustnie w postaci tabletki.

Na jakim etapie znajdowala sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekéw oceny informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu listy pytan. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi firmy
na ostatnig serie pytan, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na pytania Agencji, a wstepna opinia wskazywata, ze produkt Sildenafil FGK nie moze
by¢ zatwierdzony w leczeniu zaburzen erekgji.

Dane przedstawione przez wnioskodawce nie potwierdzity podjezykowego zastosowania produktu
Sildenafil FGK. Dane wykazaty, ze lek nie rozpuscit sie catkowicie pod jezykiem (nawet po 10 minutach)
u znacznej czesci mezczyzn w badaniu i musiat zosta¢ potkniety.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji, na podstawie danych przediozonych
przez wnioskodawce, korzysci ze stosowania produktu Sildenafil FGK nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?
W swoim pismie powiadamiajgcym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofanie
whniosku wynika z faktu, iz dostepne dane uznano za niewystarczajqce do stwierdzenia pozytywnego

stosunku korzysci do ryzyka dla produktu Sildenafil FGK.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze obecnie nie prowadzi sie zadnych badan produktu Sildenafil FGK.
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