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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Priligy
(dapoxetin, tablety 30 a 60 mqg)
Vysledky postupu podle ¢lanku 29 smérnice 2001/83/ES v platném znéni

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky (EMA) dokondila arbitrazni Fizeni, které bylo zahajeno z ddvodu
neshody mezi Clenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se schvaleni registrace IéCivého pFipravku
Priligy ve formé tablet. Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, zZe
prinosy tablet 60 mg (v jejichz pripadé panovala uvedena neshoda) prevysuji jeho rizika a ze
rozhodnuti o registraci pripravku Priligy udélené ve Svédsku mize byt uznéno v daldich ¢lenskych
statech EU.

Co je Priligy?

Priligy je lé&ivy pripravek pouzivany k 1é¢bé predcasné ejakulace u muzd ve véku od 18 do 64 let.

Predpoklada se, Ze pripravek Priligy oddaluje ejakulaci prostfednictvim zvySeni mnozstvi urcitého
neurotransmiteru mezi nervovymi burikami.

Léciva latka v pripravku, dapoxetin, je selektivni inhibitor zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) a
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pusobi tak, ze zabranuje zpétnému vychytavani neurotransmiteru s nazvem 5-hydroxytryptamin (také
nazyvaného serotonin) nervovymi burikami mozku a michy, ¢imz zvysuje mnozstvi serotoninu mezi
nervovymi burnkami.

Proc byl pripravek Priligy prezkoumavan?

Spole¢nost Janssen-Cilag AB, kterd dodava pripravek Priligy ve Svédsku na trh, predloZila Zadost

o registraci pro prodej pripravku Priligy (tablety 30 a 60 mg) prostfednictvim postupu vzajemného
uznavani na zakladé plvodniho rozhodnuti o registraci udéleného ve Svédsku dne 6. tinora 2009.
Spole¢nost pozadovala, aby tato registrace byla uznana v Belgii, Bulharsku, Ceské republice, Dansku,
Estonsku, Francii, Irsku, Islandu, na Kypru, v Litvé, LotySsku, Lucembursku, Madarsku, na Malté,

v Nizozemsku, Norsku, Polsku, Rumunsku, Recku, na Slovensku, ve Slovinsku a ve Spojeném
kralovstvi (,dotcené Clenské staty").

Uvedené clenské staty vsak v této véci nedokazaly dospét k dohodé a Svédska regulacni agentura pro
I&Civé pripravky predlozila dne 24. Unora 2011 zalezitost vyboru CHMP k arbitraznimu Fizeni.
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Dlvodem predloZeni zaleZitosti k pfezkoumani byly obavy tykajici se poméru piinost a rizik u tablet
60 mg vyjadiené nékterymi ¢lenskymi staty, které povazovaly jejich dalsi pfinos oproti tabletdm 30 mg
za piili$ maly, vezme-li se v vahu zvy&ené riziko vyskytu zavaznych pfipadd synkopy (mdlob)
zaznamenané ve studiich tohoto pfipravku.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji a védeckych diskusi v rémci vyboru dospél vybor CHMP

k zavéru, ze pfinosy pripravku Priligy 60 mg prevysuji jeho rizika, a ze by proto mélo byt pripravku
Priligy (30 mg a 60 mg) udéleno rozhodnuti o registraci ve vSech dotéenych ¢lenskych statech. Vybor
CHMP dale dospél k zavéru, ze bylo prokazano, ze mozné zvysené riziko vyskytu synkopy je
zvlddnutelné. Lééba pacientl by neméla byt zahajovdna podavéanim tablet o obsahu 60 mg a pacienti
mohou byt na tyto 60mg tablety prevedeni pouze tehdy, pokud nevykazovali dostate¢nou odpovéd na
tablety 30 mg a pokud se u nich neobjevily stfedni nebo zédvazné nezadouci Gcinky nebo symptomy,
které by naznacovaly synkopu.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 20. ledna 2012.
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