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= Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
" Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Dyrektor Generalny

BDG-DGO0.053.1.2023
Warszawa,

Szanowna Pani,

w odpowiedzi na petycje skierowang do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwanego dalej ,,Urzedem” w dniu 10
sierpnia 2023 r. w sprawie podjecia dziatarh ustawodawczych w kierunku skierowania
substancji zawierajacych sildenafil i tadalafil na liste produktédw leczniczych dostepnych
wytacznie na recepte, uprzejmie informuje co nastepuje.

Wymagania prawne dotyczgce kategorii dostepnosci okreslone sg w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z 14 listopada 2008 w sprawie kryteriow zaliczenia produktu
leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci oraz artykutem 71 Dyrektywy
2001/83/EC i z wytyczng , A guideline on changing the classification for the supply of a
medicinal product for human use”.

O kategorie dostepnosci tj. czy produkt bedzie dostepny na recepte czy bez recepty,
whnioskuje podmiot odpowiedzialny, tj. wtasciciel pozwolenia. Produkt leczniczy musi
spetniaé okreslone kryteria, aby byt wydawany z przepisu lekarza. W innym przypadku
moze by¢ dostepny bez recepty (OTC).

W procesie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego z kategorig dostepnosci OTC,
szczeg6towo analizowany jest potencjalny skutek wydania takiej decyzji, czyli szacowany
jest stosunek korzysci do ryzyka terapii. Ocena dotyczy nie tylko profilu bezpieczenstwa
danej substancji czynnej zawartej w produkcie w odniesieniu do spodziewanych dziatan
niepozadanych, ale rowniez wszelkich dziatan i sSrodkéw, majacych na celu minimalizacje
ryzyka stosowania produktu bez nadzoru lekarza. Plan minimalizacji ryzyka
przygotowywany jest przez podmiot odpowiedzialny. Poszerzenie marginesu
bezpieczenstwa stosowania produktu osiggane jest nie tylko za pomocg odpowiednio
przygotowanej ulotki dla pacjenta, ale réwniez za sprawg materiatdéw edukacyjnych
(kierowanych zaréwno do pacjenta, jak i fachowego personelu wydajgcego leki),
narzedzi diagnostycznych umozliwiajgcych pacjentowi podjecie wtasciwej decyzji co do
przyjecia leku, materiatéw dostepnych w mediach elektronicznych itp. Dopiero na
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podstawie wnikliwej analizy korzysci i ryzyka terapii, wraz z oceng opracowanych
srodkdéw minimalizacji takiego ryzyka, podejmowana jest decyzja o mozliwosci
dopuszczenia do obrotu produkt leczniczego bez przepisu lekarza. Czesto w proces
analizy stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu bez nadzoru lekarza wtgczani
sg na prosbe Prezesa Urzedu uznani eksperci/specjalisci z réznych dziedzin medycyny i
nauk pokrewnych. Znaczgcy pomocg opiniotwdrczg w podejmowaniu tych trudnych
decyzji wspiera Prezesa Urzedu Komisja ds. Produktéw Leczniczych.

Nalezy nadmieni¢, ze podmioty odpowiedzialne, ktorych produkty lecznicze zawierajgce
syldenafil, posiadajg kategorie dostepnosci OTC, zgodnie z wymaganiami narodowymi,
sg zobowigzane do sktadania okresowych raportéow o bezpieczenstwie (ang. periodic
safety update report — PSUR) do Urzedu w celu ich oceny.

W przedstawionych do oceny PSUR-ach nie zidentyfikowano nowych ryzyk dla
produktow leczniczych zawierajgcych syldenafil w dawce 25 mg z kategorig dostepnosci
OTC. Rutynowe aktywnosci minimalizujgce ryzyka (Charakterystyka produktu
leczniczego, ulotka dla pacjenta) oraz dodatkowe aktywnosci w postaci narzedzia
diagnostycznego, na chwile obecng wydajg sie by¢ wystarczajgce w celu zapobiegania
znanym zagrozeniom. Biorgc pod uwage oszacowang ekspozycje na omawiane produkty
lecznicze oraz zgtoszone w okresie raportowania dziatania niepozgdane dla produktéw
leczniczych zawierajgcych syldenafil w dawce 25 mg z kategorig dostepnosci OTC
pozytywny stosunek korzysci do ryzyka nie ulegt zmianie. Innymi stowy profil
bezpieczenstwa dla ww produktow pozostaje bez zmian.

Dla produktéw leczniczych zawierajgcych syldenafil w dawce 50 mg z kategorig
dostepnosci OTC analiza okresowych raportéw o bezpieczenstwie jest w trakcie oceny.

Decyzja dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych zawierajgcych syldenafil i
tadalafil zostata podjeta zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Jednoczesnie zwracamy uwage, ze nie mozna uznad, iz brak szacunku dla kobiet, duza
liczba rozwoddw, przemoc seksualna i inne rodzaje przestepczosci sg konsekwencja
dopuszczenia bez recepty lekéw zawierajgcych syldenafil i tadalafil.

Ponadto, z ulotek produktow leczniczych dostepnych bez recepty (OTC) jednoznacznie
wynika, ze produkty te przeznaczone sg jedynie do leczenia zaburzen wzwodu u

......

lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Podsumowujac, na podstawie przedstawionych argumentéw Urzad nie znajduje
podstaw do wszczecia postepowania w celu zmiany kategorii dostepnosci produktow
leczniczych zawierajgcych syldenafil i tadalafil.

W zwigzku z tym, zgodnie z art. 13 ust. 1 i art. 15 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o
petycjach (Dz. U. z 2018 r. poz. 870), informuje, ze petycja nie zostata uwzgledniona.
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