UCHWALA KOMISJI DS. PRQDUKT()W LECZNICZYCH
NR 3/2021/01 Z DNIA 20 PAZDZIERNIKA 2021 ROKU

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktéw
Leczniczych postanawia, co nastepuje.

§1.

Dokumentacja ztozona dla produktu leczniczego |
B osodnia zmianc kategorii dostepnosci

z: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp
na: produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

§ 2.

Uchwata zostata podjeta 6 glosami za, przy 1 glosie wstrzymujacym sie.
W glosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjgcia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o =zmiane kategorii dostepnosci produktu
leczniczego z z: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp na: Produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza — OTC. W dokumentacji uzasadniajgcej zmiane kategorii
dostepnosci przedstawil wyniki badania pt: ,,Wieloosrodkowe badanie kliniczne oceniajgce
bezpieczenstwo i mozliwo$¢ samodzielnego zastosowania przez pacjentow produktu
leczniczego na zaburzenia erekcji.” oraz narzedzie diagnostyczne, umozliwiajace podjecie
decyzji o samoleczeniu || G

- substancja czynna zawarta w produkcie leczniczym [l nalezy do grupy
selektywnych i odwracalnych inhibitoréw fosfodiesterazy typu 5 (PDE-5) przez co zwigksza
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stezenie cyklicznego guanozynomonofosforanu (cGMP) w ciatach jamistych pracia. -
w zaleznosci od dawki jest stosowany u dorostych mezczyzn w leczeniu zaburzen erekcji (2,5
mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg) oraz w leczeniu objawoéw tagodnego rozrostu gruczotu krokowego
(5 mg). Maksymalne stgzenie - w osoczu wystepuje po ok. 2 godzinach po podaniu
doustnym, $redni okres péttrwania (Ti2) wynosi ok. 17,5 godziny. ||l wchodzi w
klinicznie wazne farmakodynamiczne interakcje z organicznymi azotanami oraz lekami
uwalniajacymi tlenek azotu, ktore dziatajg przez zwigkszenie stezenia cGMP. - moze
powodowa¢ istotne nasilenie dzialania hipotensyjnego tych produktow. W konsekwencji
tgczne stosowanie - z azotanami lub lekami uwalniajacymi tlenek azotu jest
przeciwwskazane. Ze wzgledu na dhugi okres pottrwania (T12) [l azotanow nie mozna
przyjmowaé¢ przez co najmniej] 48 godzin po zastosowaniu - (w przypadku
_ okres ten wynosi 24 godziny). Do najczgstszych dziatan niepozadanych -
naleza bole glowy, dolegliwosci dyspeptyczne, zawroty glowy, zaczerwienienie twarzy,
uczucie zatkania nosa oraz bole plecow i bole migsni.
W toku postgpowania dokumentacja produktu leczniczego byla oceniana przez ekspertow
zewnetrznych. Nastepnie zgodnie z przyjeta Uchwata Nr 2/2021/01 z dnia 17 sierpnia 2021
roku ww. eksperci mieli uzupetni¢ swoje opinie o szczegétowa analiz¢ badania klinicznego.
Eksperci w sposob wyczerpujacy odniesli sie do pytan, ktore zostaty do nich skierowane.
Komisja przeanalizowala kryteria wymienione w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 14
listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych
kategorii dostepnosci (Dz.U. 2016 poz. 1769), w szczegélnosci par. 1 ww. Rozporzadzenia,
ktory stanowi, ze:

1. Produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza —

Rp” w przypadku, gdy:

1) moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia
ludzkiego, nawet wowczas, gdy jest stosowany prawidlowo bez nadzoru
lekarskiego, lub

2) moze by¢ czesto stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem moze byé
bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego, lub

3) zawiera substancje, ktorych dzialanie lecznicze lub niepozadane dziatania
wymagajg dalszych badan, lub

4) jest przeznaczony do podawania pozajelitowego.

Na podstawie przedstawionej dokumentacji, opinii Ekspertéw Komisja uznata, ze lek nie
stanowi bezposredniego lub posredniego zagrozenia dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet
wowczas, gdy jest stosowany prawidlowo bez nadzoru lekarskiego. Bezpieczenstwo
stosowania tego produktu na podstawie dostepnych danych, takze odnos$nie stosowania w
wyzszych dawkach, wskazuje, ze [JJJJllj moze by¢ uznany za bezpieczny. Nie stwierdzono
dziatan niepozadanych, ktére wymagajg dalszych badan lub moga stanowic¢ zagrozenie dla
zdrowia lub zycia pacjenta. Produkt nie jest przeznaczony do podawania pozajelitowego.
Wyniki badania przeprowadzonego przez podmiot odpowiedzialny wskazujag, ze pacjenci z
duzym prawdopodobienstwem beda w stanie podja¢ bezpieczng decyzje odnosnie
samodzielnego stosowania [} Komisia ds. Produktéw Leczniczych zaleca, aby
doprecyzowa¢ zapisy w drukach informacyjnych (ulotce, Charakterystyce Produktu

Strona2z3



Leczniczego, oznakowaniu opakowania), szczegdlnie w odniesieniu do dawkowania,
poniewaz lek jest przeznaczony do okazjonalnego stosowania. Nie zaleca si¢ przewlekiego,
codziennego stosowania

Biorac powyzsze pod uwage, Komisja ds. Produktow Leczniczych podjeta uchwalg jak na
wstepie.

Przewodniczgca Komisji ds. Produktéw Leczniczych
dr hab. Ewa Batkowiec-Iskra
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