UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2022/01 Z DNIA 25 KWIETNIA 2022 ROKU

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

§1.

Dokumentacja produktu leczniczego

. nie uzasadnia, ze moze byé on bezpiecznie
stosowany bez nadzoru lekarza w kategorii dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany
bez przepisu lekarza — OTC we wskazaniu: Leczenie zaburzen erekcii u dorostych mezczyzn.
Konieczne jest przedstawienie prawidlowo zaprojektowanego, przeprowadzonego i
wykonanego badania oraz badania interwencyjnego. ktorego celem bedzie wykazanie

bezpieczenstwa tego produktu leczniczego stosowanego w warunkach dostepnosci bez recepty.
§ 2.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Komisji ds. Produktow Leczniczych w dniu 18.02.2022 r.
dokumentacja dotyczaca produktu leczniczego

odjeta uchwate nr 1/2022/04, iz

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. W powyzszej uchwale wskazano, ze konieczne jest
przedstawienie badania interwencyjnego wykazujacego bezpieczenstwo stosowania tego
produktu leczniczego w warunkach dostgpnosci bez recepty oraz przedlozenie raportu
statystycznego wraz z odpowiednig dokumentacja. Podmiot odpowiedzialny przedstawit w
dokumentacji ~ badanie = kwestionariusza, ktére bylo badaniem obserwacyjnym,
nieinterwencyjnym, prospektywnym i wieloosrodkowym.

W dniu
ustosunkowata si¢ do uchwaty Komisji, ktéra w ocenie zar6wno

podmiotu odpowiedzialnego jak i powolanych przez niego ekspertow ,nie znajduje
jakiegokolwiek merytorycznego i prawnego uzasadnienia”. Wnioskodawca dotaczyl opinie
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dwoch ekspertow

oraz raport statystyczny, ktéry jak sam podmiot odpowiedzialny przyznal w pismie
przewodnim, powiela informacje zamieszczone w raporcie z badania. Ponadto w odpowiedzi
na wezwanie urzedu podmiot odpowiedzialny przestal wyjasnienia w dniu i

W swoich pismach podmiot odpowiedzialny odwotywat si¢ do uprzednio przeprowadzonych
badan dla H ktore byly badaniami obserwacyjnymi. Nalezy jednak podkresli¢, iz
- odznacza si¢ innym profilem farmakokinetycznym. W przypadku leku zawierajacego
dziatanie utrzymuje si¢ az do 36 godzin w odrdznieniu do 5 godzin dla i W
przypadku dostepnosci w warunkach OTC moze to implikowaé powazne skutki, gdyz przez
dluzszy czas pacjent narazony bedzie na wystapienie potencjalnych interakcji lekowych czy
przedawkowanie w wyniku checi zastosowania kolejnej tabletki szczegdlnie jezeli weze$niej
stosowat inne leki z grupy inhibitorow fosfodiesterazy typu 5. Jedynie badanie kliniczne
zapewnia odpowiednia jako$¢ badania, poniewaz wymaga prowadzenia i monitorowania
zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej (GCP). Kwestionariusz musi niejako zastepowaé
konsultacje lekarska pacjenta, ktéry potrzebuje leku na zaburzenia erekcji. Kwestionariusz
dziata prawidtowo wtedy kiedy wynik badania kwestionariusza weryfikuje ponizsze kwestie:
o Odsetek decyzji bezpiecznych podejmowanych samodzielnie przez pacjenta.
e Zgodnos$¢ pozytywnych decyzji pacjenta z decyzja lekarza.
e Ogolna jakos¢, warto$¢ kwestionariusza (ujmowana przez tzw. indeks Youden’a).
Odsetek decyzji bezpiecznych podejmowanych samodzielnie przez pacjenta powinien byé

oki - w przypadku badania przedstawionego przez
. wskaznik bezpieczenstwa

Zgodnosé pozytywnych decyzji pacjenta z decyzja lekarza

niost az 100%..

Jest blednie eliminowanych z mozliwosci zastosowania leku, co pozwala
na wysuni¢cie wniosku, ze kwestionariusz jest niewlasciwie skonstruowany.
Indeks Youden’a — w przypadku Wnioskodawc

Nie przedlozono wynikéw czesci interwencyjnej badania, odnoszgcej sie do sprawdzenia czy i
w jaki sposéb pacjenci stosowali lek ﬁo otrzymaniu go do domu, zwlaszcza z uwagi na to, ze

poza Polska, w Unii Europejskiej, nie jest zarejestrowany w kategorii dostepnosci
OTC, a okres jaki uptynat od wydania tych decyzji w Polsce jest zdecydowanie za krétki, aby
mozna bylo mdéwi¢ o doswiadczeniu zrynku, w kwestii samodzielnego i bezpiecznego
stosowania przez pacjentow tego leku w warunkach dostgpnosci OTC. Na podstawie
przedstawionych wynikow badania wnioskowa¢ mozna, iz kwestionariusz wymaga
modyfikacji, walidacji i zbadania w odpowiednio zaprojektowanym i przeprowadzonym
badaniu, ktére zapewni wiarygodne wyniki.

Poprzednio Komisja nie koncentrowata si¢ na przebiegu przedstawionego badania, dlatego, ze
istotnym brakiem byl brak raportu statystycznego. Obecnie podmiot odpowiedzialny
i podczas

przedstawit raport statystyczny. Raport ten zostal przygotowany w dniu
sy badanic trvalo od N 1o 5:ytyc2ny. kiry
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powinien opisywa¢ metodyke badania, zostat przygotowany [ P onadto
przedstawiony raport nie spetnia wymogdw. Nie przedstawiono CV autora Raportu.

Ani organ, ani Komisja w zaden sposob w swojej uchwale nr 1/2022/04 z dnia 18.02.2022 r.
nie precyzowala liczby pacjentéw na jakiej badanie mialoby zosta¢ przeprowadzane,
nie odnosita si¢ réwniez do kwestii weryfikacji liczebnosci proby, do ktoérej to odnosit sie
podmiot odpowiedzialny kwestionujagc badania interwencyjne przeprowadzone przez
konkurencyjne firmy. Komisja jedynie wskazata na koniecznos¢ dostarczenia takiego badania,
wykonanego zgodnie z najlepszg praktyka kliniczna. Sposéb skonstruowania badania lezy po
stronie firmy.

W zwiazku z nieprawidtowa metodyka badania, brakiem nalezytej staranno$ci w opisie badania

1 wynikow, Komisja uznata, ze przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja
nie uzasadnia, ze produkt leczniczy ﬂ moze by¢ bezpiecznie stosowany bez

nadzoru lekarza w kategorii dostepnosci OTC.

Przewodniczgca Komisji ds. Produktéw Leczniczych
Dr hab. n. med Ewa Batkowiec-Iskra
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