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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Sildenafil FGK (sildenafil)

Spolo¢nost FGK Representative Service GmbH stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre
liek Sildenafil FGK na liecbu dospelych muzov s erektilnou dysfunkciou.

Spolo¢nost stiahla svoju ziadost 19. jala 2021.
€o je liek Sildenafil FGK a aké bolo predpokladané pouzitie?

Liek Sildenafil FGK bol vyvinuty ako liek na lieCbu dospelych muzov s erektilnou dysfunkciou (niekedy
nazyvanou aj impotencia), ak nedokazu dosiahnut alebo udrzat dostatoéne vzty&eny penis (erekciu)
na uspokojivl sexualnu aktivitu.

Liek Sildenafil FGK bol vyvinuty ako tzv. hybridny liek. To znamen4, Ze liek Sildenafil FGK obsahuje
rovnaké lie¢ivo ako povoleny referenény liek, v tomto pripade liek Viagra, ale mal byt dostupny v inej
forme a mal sa uzivat inym spdsobom. Zatial ¢o liek Viagra je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa
uzivaju ustami a prehitajt] sa, liek Sildenafil FGK mal byt dostupny vo forme tenkého pasu

na sublingvalne pouzitie (na podanie pod jazyk), ktory sa nema prehI'tat'.
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Akym spésobom liek Sildenafil FGK ucinkuje?

Liecivo lieku Sildenafil FGK, sildenafil, patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory fosfodiesterazy
typu 5 (PDE5). Udinkuje tak, Ze blokuje enzym fosfodiesterazu, ktory zvy¢ajne rozklada latku
nazyvanu cyklicky guanozin monofosfat (cGMP). Pri normalnej sexualnej stimulacii v penise vznika
cGMP a spdsobuje uvolnenie hladkého svalstva penisu (corpora cavernosa), Co umoznuje zvyseny
pritok krvi do tzv. corpory a dochadza k erekcii. Zablokovanim rozkladu cGMP sildenafil obnovuje
erektilnd funkciu. Na dosiahnutie erekcie je vSak nadalej potrebna sexualna stimulacia.

Akou dokumentéaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Studie o prinosoch a rizikach liec¢iva nie st pre hybridny liek potrebné, pretoZe sa uZ vykonali
s referenénym liekom. Ako pre kaZdy liek, aj pre liek Sildenafil FGK spolo¢nost predloZila Gdaje o
kvalite.
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Spolo¢nost predlozZila aj tdaje zo Stadie skimajtcej absorpciu lieku Sildenafil FGK pri umiestneni pod
jazyk v porovnani s absorpciou referen¢ného lieku Viagra, ktory sa uzival Gdstami vo forme tablety.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnuta potom, ako Eurépska agentura pre lieky vyhodnotila dokumentaciu, ktora
spoloc¢nost predlozila a vypracovala zoznam otazok pre spolo¢nost. Potom ako agentira posudila
odpovede spolo¢nosti na poslednt sériu otazok, este stale zostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentlry?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolo¢nosti na otazky agentiry mala agentira v ¢ase
stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, zZe liek Sildenafil FGK nemoéze
byt povoleny na lie¢bu erektilnej dysfunkcie.

Udaje, ktoré predlozil ziadatel, nepodporuji sublingvéalne pouzivanie lieku Sildenafil FGK. Z udajov
vyplynulo, Ze liek sa v $tadii Gplne nerozpusta pod jazykom (dokonca ani po desiatich minttach) u
vyznamného podielu muZov a musel sa prehltnut.

Agentura preto v Case stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, ze prinosy lieku Sildenafil FGK na zaklade
udajov predlozenych ziadatelom neprevysuju jeho rizika.

Aké dévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujicom agentire stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze stiahnutie vychadza
zo skutocnosti, Ze dostupné Gdaje sa nepovazovali za dostato¢né na vyvodenie zaveru o pozitivnom
pomere prinosu a rizika lieku Sildenafil FGK.

Ma stiahnutie ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zd€astinuja na klinickych
skusSaniach?

Spolo¢nost informovala agenturu, Ze v stcasnosti neprebiehaju Ziadne skasania s liekom Sildenafil
FGK.
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