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Aterkallande av anstkan om godkannande for forsaljning
av Sildenafil FGK (sildenafil)

FGK Representative Service GmbH aterkallade sin ansékan om godkannande for forsaljning av
Sildenafil FGK for behandling av vuxna mé&n med erektil dysfunktion.

Foretaget aterkallade sin ansokan den 19 juli 2021.

Vad ar Sildenafil FGK och vad skulle det anvandas for?

Sildenafil FGK utvecklades som ett lakemedel for att behandla vuxna man med erektil dysfunktion
(impotens) nar de inte kan fa eller behalla en tillracklig erektion for tillfredsstallande sexuell aktivitet.

Sildenafil FGK utvecklades som ett "hybridlakemedel”. Det betyder att Sildenafil FGK inneh6ll samma
aktiva substans som ett godként referenslakemedel, i det har fallet Viagra, men skulle ha en annan
form och tas pa ett annat satt. Viagra finns som tabletter som ska tas genom munnen och sviljas,
medan Sildenafil FGK skulle ha formen av en tunn remsa fér sublingual anvandning (vilket innebér att
det placeras under tungan utan att svéljas).

Hur verkar Sildenafil FGK?

Den aktiva substansen i Sildenafil FGK, sildenafil, hor till en grupp lakemedel som kallas typ 5-
fosfodiesterashammare (PDE5-hammare). Den verkar genom att blockera det fosfodiesterasenzym
som normalt bryter ner ett &mne som kallas cykliskt guanosinmonofosfat (cGMP). Vid normal sexuell
stimulering produceras cGMP i penis, dar det far muskeln i penisens svampvavnad (svallkroppen) att
slappna av. Detta mojliggor det inflode av blod till svallkroppen som framkallar erektionen. Genom att
blockera nedbrytningen av cGMP aterstaller sildenafil den erektila funktionen. Det kravs anda sexuell
stimulering for att framkalla erektion.

Vad har féretaget lamnat in som stod for sin anstkan?

For hybridlakemedel behdvs det inte nagra studier av nyttan och riskerna med den aktiva substansen
eftersom dessa redan har utforts pa referenslakemedlet. Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt
fram data om Sildenafil FGK:s kvalitet.
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Foretaget lamnade ocksa in data fran en studie som undersokte hur Sildenafil FGK togs upp nar det
placerades under tungan, jamfoért med upptagningen av referenslakemedlet Viagra, som tas genom
munnen som tablett.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvarderat dokumentationen
fran foretaget och sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar myndigheten hade
utvarderat foretagets svar pa den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pa myndighetens fragor hyste
myndigheten vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Sildenafil
FGK inte skulle ha kunnat godkannas for behandling av erektil dysfunktion.

De uppgifter som s6kanden lamnat in gav inte stdd for sublingual anvandning av Sildenafil FGK.
Uppgifterna visade att lakemedlet inte I6stes upp fullstdndigt under tungan (inte ens efter tio minuter)
hos en betydande andel av de man som deltog i studien, vilka darfér var tvungna att svéalja det
lakemedel som inte hade I6sts upp.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfor myndigheten att nyttan med Sildenafil FGK inte
overvagde riskerna, pa grundval av de uppgifter som sokanden lamnat in.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ans6kan?

I skrivelsen till myndigheten om att anstkan aterkallas uppgav foretaget att aterkallandet byggde pa
att de tillgangliga uppgifterna inte ansags tillrackliga for att en slutsats skulle kunna dras om ett
positivt nytta-riskforhallande for Sildenafil FGK.

Paverkar detta aterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Foretaget informerade myndigheten om att det for narvarande inte pagar nagra prévningar med
Sildenafil FGK.
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