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Retirada do pedido de Autorizacao de Introducao no
Mercado para Sildenafil FGK (sildenafil)

A FGK Representative Service GmbH retirou o seu pedido de autorizagao de introdugao no mercado
para o Sildenafil FGK, para o tratamento de homens adultos com disfuncao erétil.

A empresa retirou o pedido em 19 de julho de 2021.

O que é o Sildenafil FGK e qual a utilizacdo prevista?

O Sildenafil FGK foi desenvolvido como um medicamento para o tratamento de homens adultos com
disfuncdo erétil (por vezes chamada impoténcia), definida como a incapacidade para obter ou manter
uma erecdo do pénis suficiente para um desempenho sexual satisfatério.

O Sildenafil FGK foi desenvolvido como um medicamento hibrido, o que significa que continha a
mesma substancia ativa que um medicamento de referéncia autorizado, neste caso o Viagra, mas iria
ser disponibilizado numa forma diferente e iria ser tomado de uma forma diferente. Enquanto o Viagra
esta disponivel na forma de comprimidos para tomar por via oral e engolido, o Sildenafil FGK iria ser
disponibilizado na forma de uma fina tira para uso sublingual (para ser colocado debaixo da lingua),
ndo para ser engolido.

Como funciona o Sildenafil FGK?

A substancia ativa do Sildenafil FGK, o sildenafil, pertence ao grupo dos medicamentos denominados
inibidores da fosfodiesterase tipo 5 (PDE5). Funciona através do bloqueio da enzima fosfodiesterase,
normalmente responsavel pela decomposicdo da substancia conhecida como monofosfato de guanosina
ciclico (GMPc). Em circunstancias normais de estimulacdo sexual, o GMPc é produzido no pénis,
permitindo ao musculo do tecido esponjoso do pénis (corpos cavernosos) relaxar, o que possibilita a
afluéncia de sangue aos corpos, produzindo a erecdo. Ao bloquear a degradacao do GMPc, o sildenafil
restabelece a fungdo erétil. A estimulagdo sexual continua, contudo, a ser necessaria para obter uma
erecao.
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Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

Nao sdo necessarios estudos sobre os beneficios e os riscos da substancia ativa para um medicamento
hibrido, uma vez que estes estudos ja foram realizados para o medicamento de referéncia. Tal como
para qualquer outro medicamento, a empresa forneceu dados sobre a qualidade do Sildenafil FGK.

A empresa também apresentou dados de um estudo que investigou a absorcdo do Sildenafil FGK
quando colocado debaixo da lingua, em comparagdo com a absorcdo do medicamento de referéncia, o
Viagra, tomado por via oral na forma de comprimido.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacao do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado depois de a Agéncia Europeia de Medicamentos ter avaliado as informacées
fornecidas pela empresa e formulado perguntas para a empresa. Apds a avaliacdo, pela Agéncia, das
respostas apresentadas pela empresa a ultima ronda de perguntas, subsistiam algumas questses.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na analise dos dados e da resposta da empresa as perguntas da Agéncia, no momento da
retirada, a Agéncia tinha algumas questGes, sendo de parecer que o Sildenafil FGK ndo podia ser
autorizado para o tratamento da disfuncao erétil.

Os dados apresentados pelo requerente ndao sustentam o uso sublingual do Sildenafil FGK. Os dados
demonstraram que o medicamento nado se dissolveu completamente debaixo da lingua (mesmo apds
dez minutos) numa percentagem significativa de homens no estudo e que foi necessario engoli-lo.

Por conseguinte, no momento da retirada, a Agéncia considerou que os beneficios do Sildenafil FGK

nao foram superiores aos seus riscos com base nos dados apresentados pelo requerente.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizacdo, a empresa declarou que a retirada
se deveu ao facto de os dados disponiveis ndo terem sido considerados suficientes para chegar a uma
conclusdo sobre uma relacdo beneficio-risco positiva para o Sildenafil FGK.

Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em
ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que, atualmente, ndo existem ensaios em curso com o Sildenafil
FGK.
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