UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2021/01 Z DNIA 17 SIERPNIA 2021 ROKU

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

§1.

Konieczne jest uzupelnienie opinii ekspertow zewngtrznych oceniajacych dokumentacje dla
produktu  leczniczego
Znak sprawy:

podmiot odpowiedzialny:
o analiz¢ przeprowadzonego badania przez podmiot pod katem
metodyki i przedstawionych wynikow.

§2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o zmiang kategorii dostgpnosci produktu
leczniczego z z: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp na: Produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza — OTC. W dokumentacji uzasadniajgcej zmiane kategorii
dostgpnosci przedstawil wyniki badania: ,,Wieloosrodkowe badanie kliniczne oceniajgce
bezpieczenstwo i mozliwos¢ samodzielnego zastosowania przez pacjentdow produktu
leczniczego na zaburzenia erekc'ii." oraz narzg¢dzie diagnostyczne, umozliwiajace podjecie

decyzji o samoleczeniu

ﬂ substancja czynna zawarta w produkcie leczniczym || nalezy do grupy
selektywnych i odwracalnych inhibitorow fosfodiesterazy typu 5 (PDE-5) przez co zwieksza
stezenie cyklicznego guanozynomonofosforanu (¢cGMP) w ciatach jamistych pracia.
w zaleznosci od dawki jest stosowany u dorostych m¢zczyzn w leczeniu zaburzen erekeji (2,5
mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg) oraz w leczeniu objawdw tagodnego rozrostu gruczotu krokowego
(5 mg). Maksymalne st¢zenie - w osoczu wystepuje po ok. 2 godzinach po podaniu
doustnym, Sredni okres pottrwania (T12) wynosi ok. 17,5 godziny.i wchodzi w
klinicznie wazne farmakodynamiczne interakcje z organicznymi azotanami oraz lekami
uwalniajacymi tlenek azotu, ktore dziataja przez zwigkszenie stezenia cGMP. - moze
powodowac istotne nasilenie dziatania hipotensyjnego tych produktéw. W konsekwencji
faczne stosowanie - z azotanami lub lekami uwalniajacymi tlenek azotu jest
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przeciwwskazane. Ze wzgledu na dtugi okres pottrwania (T12) azotandw nie mozna
przyjmowa¢ przez co najmniej 48 godzin po zastosowaniu (w przypadku
* okres ten wynosi 24 godziny). Do najczestszych dziatan niepozgdanych

nalezg bole gltowy, dolegliwosci dyspeptyczne, zawroty glowy, zaczerwienienie twarzy,
uczucie zatkania nosa oraz bole plecow i bole migsni.

W toku oceny ww. zmiany, Prezes Urzgdu skierowal dokumentacje do oceny do dwdch
niezaleznych ekspertow Dr. hab. n. med. Janusza Szyndlera, specjalisty farmakologii i
neurologii Oraz Prof. dr. hab. n.med. Macieja Kostrubca, specjalisty choréb wewnetrznych i
kardiologii.

W opinii Komisji ds. Produktow Leczniczych, istotne jest, aby eksperci odniesli si¢ do
nastgpujacych kwestii:

Przewodniczqgca Komisji ds. Produktow Leczniczych
dr hab. Ewa Batkowiec-Iskra
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