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INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Proponowana nazwa produktu SILDEN
leczniczego

Nazwa substancji czynnej Sildenafilum
(Nazwa INN):

Grupa farmakoterapeutyczna G 04 BE 03
(kod ATC):

Posta¢ (-ci) farmaceutyczna i moc(e): | tabletki powlekane, 50 mg

Numer wniosku UR.DRL.RLN.4000.0126.2012

Sopharma Warszawa Sp. z 0.0.
ul. Ostrobramska 91
04-118 Warszawa

Podmiot odpowiedzialny
(nazwa i adres)

art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

Podstawa prawna wniosku

I  WSTEP

Po przeanalizowaniu danych odno$nie jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa zawartych
w przedlozonej dokumentacji rejestracyjnej dotaczonej do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego SILDEN, we wskazaniu do stosowania:

»Produkt leczniczy Silden jest wskazany do stosowania u dorostych megzczyzn z zaburzeniami erekcji,
czyli niezdolnoscia do osiagnigcia lub utrzymania erekcji pracia wystarczajacej do odbycia stosunku
plciowego. W celu skutecznego dziatania produktu leczniczego Silden niezbedna jest stymulacja
seksualna.”

uznano, Ze:

przediozone dane pozwolily na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Pozwolenie Nr 22003 wydano w dniu 22.07.2014 r.
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11 PRZEGLAD NAUKOWY I DYSKUSJA

I1.1 Aspekty dotyczace jakoSci

Substancja czynna
Specyfikacja substancji czynnej, metody badan i ich walidacje zostaty zaakceptowane.

Produkt leczniczy
Opisane badania rozwojowe nad produktem leczniczym zostaly zaakceptowane.

Specyfikacje produktu, metody badan i ich walidacje zostaty zaakceptowane.

Proponowany okres waznosci wynoszacy 3 lata oraz warunki przechowywania: Przechowywac
w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiattem. — zostaly zaakceptowane.

Dokumentacja chemiczna, farmaceutyczna i biologiczna produktu SILDEN spelia wymagania prawa
farmaceutycznego.

I1.2 Aspekty niekliniczne

Wiasciwosci farmakodynamiczne, farmakokinetyczne i toksykologiczne syldenafilu sa dobrze znane.
Poniewaz syldenafil jest powszechnie stosowana, dobrze znang substancja czynna, wnioskodawca
nie przeprowadzit dodatkowych badan i dalsze badania nie sa wymagane.

Z powyzszych powodow przeglad oparty na przegladzie literatury jest wystarczajacy.

Ocena zagrozen dla Srodowiska naturalnego (ERA)

Produkt leczniczy SILDEN jest przeznaczony do zamiennego stosowania z innymi produktami,
nie bedzie powodowat zwigkszonego zagrozenia dla §rodowiska.

Dlatego tez uwaza sig¢, ze ocena zagrozenia dla srodowiska naturalnego w tym przypadku nie jest
konieczna.

I1.3 Aspekty kliniczne

Bioréwnowaznos¢

Dla poparcia wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu generycznego podmiot odpowiedzialny
przedstawit raport z jednego badania rownowaznos$ci biologiczne;.

Uwzgledniajac  posta¢  farmaceutyczna wnioskowanego produktu — tabletka powlekana
o natychmiastowym uwalnianiu, model przedstawionego badania biorownowaznosci jest akceptowalny.
Badanie otwarte, randomizowane, po jednorazowym doustnym podaniu, skrzyzowane, majace na celu
porownanie biodostepnosci syldenafilu z produktu SILDEN i produktu referencyjnego Viagra.
Badanie wykonano u zdrowych ochotnikéw w warunkach na czczo. Okres wymywania wynosit 7 dni.
Zgode Komisji Bioetycznej przedstawiono. Wnioskodawca deklaruje, iz badanie wykonano zgodnie
z GCP.

Whnioskodawca przedstawil wymagane dane dotyczace produktu badanego i referencyjnego, w tym
certyfikaty obu produktow.

90% przedzial ufnosci dla stosunku $rednich wartosci po transformacji logarytmicznej dla leku
badanego i referencyjnego dla parametrow farmakokinetycznych: AUCO-t, AUCinf oraz Cmax miesci
si¢ w zatozonym przedziale 80-125%. Jest to zgodne z wymaganiami wytycznej Guideline on the
Investigation of Bioequivalence (CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 01/Corr.).

W oparciu o przedstawione badanie biorownowazno$ci uznaje si¢, ze produkt leczniczy SILDEN jest
rownowazny biologicznie z produktem referencyjnym Viagra.
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Skuteczno$¢ kliniczna

Informacje dotyczace skutecznosci klinicznej syldenafilu przedstawione w Module 2.5 Przeglad
Kliniczny sa wystarczajace dla potwierdzenia skutecznosci klinicznej produktu Silden we wskazaniu
okreslonym w pkt 4.1 ChPL.

Bezpieczenstwo kliniczne

Informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania syldenafilu przedstawione w Module 2.5 Przeglad
Kliniczny sa wystarczajace dla potwierdzenia bezpieczenstwa klinicznego produktu Silden
we wskazaniu okreslonym w pkt 4.1 ChPL.

Plan Zarzadzania Ryzykiem

Whnioskodawca, zgodnie z wymaganiami prawnymi, zlozyt plan zarzadzania ryzykiem opisujacy
dziatania zmierzajace do identyfikacji, scharakteryzowania i ograniczenia ryzyka zwiazanego
ze stosowaniem leku.

Streszczenie Planu Zarzadzania ryzykiem dostgpne jest na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

System monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego (Pharmacovigilance
System)

Whioskodawca przedstawit poprawny szczegdélowy opis systemu monitorowania stosowania produktu
leczniczego, dysponuje ustugami osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzor nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych i §rodkami stuzacymi wypetieniu obowiazkoéw
zwiazanych z tym nadzorem.

Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego (PSUR)

Dla produktu leczniczego zarejestrowanego na podstawie art. 15 ust. 1 pkt. 2 nie ma obowiazku
przygotowywania okresowego raportu o bezpieczenstwie.

III  OCENA STOSUNKU KORZYSCI DO RYZYKA

Korzysci terapeutyczne przewyzszaja potencjalne ryzyko stosowania.

IV ZALECANE WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I INFORMACIJI O PRODUKCIE

Ivi1 Kategoria dostgpnosci produktu leczniczego
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza (Rp).

Iv.2 Proponowana lista zobowiazan po dopuszczeniu do obrotu <i szczegélnych
obowiazkow> w przypadku pozytywnej oceny stosunku korzysci do ryzyka

Zobowiazania po dopuszczeniu do obrotu
Nie dotyczy

Szczegolne obowiazki

Nie dotyczy

Iv.3 Pozostale warunki

Nie dotyczy
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