UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2022/04 Z DNIA 18 LUTEGO 2022 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.

podmiotu odpowiedzialnego:

_ nie uzasadnia, ze moze by¢ on bezpiecznie stosowany bez nadzoru
lekarza w kategorii dostgpnosci: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC we
wskazaniu: Leczenie zaburzen erekcji u dorostych mezczyzn. Konieczne jest przedstawienie

badania interwencyjnego wykazujgcego bezpieczenstwo stosowania tego produktu leczniczego
w warunkach dostepnosci bez recepty.

§2.

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

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny - |

zlozyt wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

w kategorii produkt leczniczy wydawany

bez przepisu lekarza - OTC. Wniosek wraz z dokumentacjg zostat zlozony w oparciu o art. 15

ust. 1 pkt 2 Prawa Farmaceutycznego: Wniosek dla odpowiednika referencyjnego produktu
leczniczego.

Podmiot odpowiedzialny przedstawit badanie obserwacyjne, nieinterwencyjne, prospektywne

1 wieloosrodkowe wsparte kwestionariusze
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Dokumentacja zostala oceniona przez eksperta zewngtrznego organu. Komisja ds. Produktow
Leczniczych w zakresie kryteriow wylaczania i wlaczania pacjentow zostaty wyjasnione przez
podmiot odpowiedzialny w sposéb wystarczajacy: brak danych dotyczacych zmiany
farmakologii i skutecznoici czy bezpieczenstwa stosowania [ Bl w zaleznosci od
orientacji seksualnej. Kryterium dotyczace _ pozyskanego bez recepty albo pacjenta
nieleczonego z powodu zaburzen erekcji jest rowniez wlasciwe, poniewaz pozwala uniknaé
sytuacji, w ktoérej badany jest pacjentem ,,dobrze wyedukowanym”, co mogloby zaburzy¢
przebieg badania.

Komisja ds. Produktow leczniczych potwierdzila brak raportu statystycznego, ktory jest
niezbednym elementem i powinien zosta¢ przedlozony przez podmiot odpowiedzialny wraz z
dokumentacjg oraz brak badania interwencyjnego, ktore powinno zosta¢ wykonane, ze wzgledu
na brak doswiadczen z rynku ze stosowania samodzielnie przez pacjentow, gdyz
- w zadnym z krajow UE nie jest dostgpny bez recepty.

W zwigzku z powyzszym Komisja ds. Produktow Leczniczych uchwalila, ze przedstawiona
dokumentacja produktu leczniczego
podmiotu odpowiedzialnego:

nie uzasadnia, Zze moze by¢ on bezpiecznie stosowany bez nadzoru
lekarza w kategorii dostgpnosci: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC we
wskazaniu: Leczenie zaburzen erekcji u dorostych mezczyzn. Konieczne jest przedstawienie
badania interwencyjnego wykazujgcego bezpieczefistwo stosowania tego produktu leczniczego
w warunkach dostgpnosci bez recepty.

Przewodniczgca Komisji ds. Produktow Leczniczych
Dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra
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