UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 4/2014/6 Z DNIA 13 LUTEGO 2014 R.

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

§1.

Dopuszcza si¢ mozliwo$¢ zmiany kategorii dostepnosci produktéw leczniczych -,
Sildenafilum, tabletki do rozgryzania i zucia, 25 mg oraz , Sildenafilum, tabletki do
rozgryzania i zucia, 50 mg z Rp na OTC.

§ 2.
W glosowaniu brato udzial 7 cztonkéw Komisji.
Glosy za: 0
Glosy przeciw: 6
Wstrzymat sie: 1

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczqgcy Komisji ds. Produktow Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



UZASADNIENIE UCHWALY KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 4/2014/6 Z DNIA 13 LUTEGO 2014 R.

Podmiot odpowiedzialny ||| GG oy vwniosek o dokonanie

zmiany kategorii dostgpnosci z Rp na OTC produktéw leczniczych -, Sildenafilum,
tabletki do rozgryzania i zucia, w dawkach 25 mg i 50 mg. Wskazaniem do stosowania
produktu leczniczego JJJ jcst 1eczenie mezezyzn z zaburzeniami erekcii.

Zaburzenia erekcji s3 powaznym problemem klinicznym. Wskazania lekarskie oraz dzialania
niepozadane nie pozwalajg na zaklasyfikowanie tego produktu leczniczego do kategorii
dostepnosci OTC. Zaburzenia erekcji sa czesto jednym z pierwszych objawéw powaznych
schorzen np. miazdzycy, ktorych pacjent nie moze samodzielnie zdiagnozowac, a ktére moga
byé przeciwwskazaniem do stosowania sildenafilu. W zwiazku z tym przed zastosowaniem
omawianego produktu leczniczego konieczna jest diagnoza lekarska, na co wskazuje takze
podmiot odpowiedzialny w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Ponadto sildenafil nie
wykazuje dziatania u mezczyzn z obnizonym poziomem testosteronu spowodowanym np.
wiekiem lub réznymi schorzeniami. W przypadku braku skutecznosci produktu leczniczego
po zastosowaniu jednorazowej dawki istnieje duze ryzyko, ze produkt bedzie przyjmowany w
nadmiarze, w celu wywolania pozadanego efektu.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14.11.2008 r. w sprawie kryteridw
zaliczenia produktu leczniczego do poszezegdlnych kategorii dostepnosci, produkty lecznicze
sg zaliczana do kategorii dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” m.in. gdy produkt
moze by¢ czesto stosowany nieprawidtowo, czego wynikiem moze byé bezposrednie lub
posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego. Ze wzgledu na brak mozliwosci samodzielnego
diagnozowania przyczyn zaburzen erekcji przez pacjenta i zwigzane z tym ryzyko
nieprawidtowego stosowania leku, ww. produkty lecznicze [l nic spelniaja kryteriow
leku OTC i powinny pozosta¢ z kategorig dostepnosci Rp — wydawane z przepisu lekarza.

Przewodniczgcy Komisji ds. Produktéw Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



