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Kérdések és valaszok a Priligy (daproxetin, 30 mg és 60
mg tablettak) gydgyszerrel kapcsolatban

A mindenkori hatalyos 2001/83/EK iranyelv 29. cikke szerinti eljaras
eredménye

Az Eurdpai Unié (EU) tagallamai kozotti, a Priligy tablettdk engedélyezésével kapcsolatos nézeteltérést
kdvetéen, az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség befejezte a déntSbirdsagi eljarast. Az Ugyndkség emberi
felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) véleménye szerint a 60 mg-os tablettak
(amelyekkel kapcsolatban a nézeteltérések jelentkeztek) el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és a
Priligy Svédorszagban kiadott forgalomba hozatali engedélyét az EU tobbi tagallama is elismerheti.

Milyen tipusi gyogyszer a Priligy?

A Priligy 18 és 64 év kozotti férfiak esetében a korai ejakulacid kezelésére alkalmazott gyogyszer.

Ismereteink szerint a Priligy megnoéveli az ejakulaciodig eltelt idot azaltal, hogy megnoveli az idegsejtek
k6z6tti neurotranszmitter-mennyiséget.

A hatdanyag, a daproxetin, egy szelektiv szerotonin visszavétel gatlé (SSRI) amely megakadalyozza az
5-hidroxi-triptamin (szerotonin néven is ismert) ingerlletatvivé anyag visszavételét az idegsejtekbe az
agyban és a gerincvelGben, ezaltal megndvelve a szerotonin mennyiségét az idegsejtek kozott.

Miért volt sziikség a Priligy feliilvizsgalatara?

A Priligy gyogyszert Svédorszagban forgalmazé cég, a Janssen-Cilag AB, a Svédorszagban, 2009.
februar 6-an kiadott kezdeti engedély alapjan koélcsénos elismerési eljaras keretében kérelmet nyujtott
be a Priligy (30 mg és 60 mg tablettak) forgalmazasat illetéen. A cég kérelmezte az engedély
elismerését Belgiumban, Bulgariaban, Cipruson, a Cseh Koztarsasagban, Daniaban, az Egyeslilt
Kiralysagban, Esztorszagban, Franciaorszagban, Gérdgorszagban, Hollandidban, frorszagban, Izlandon,
Lengyelorszagban, Litvaniaban, Luxemburgban, Lettorszagban, Magyarorszagon, Maltan, Norvégiaban,
Romaniaban, Szlovénidban és Szlovakiaban (az "érintett tagallamokban").
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Ennek ellenére a tagallamok nem jutottak megallapodasra, és a svéd gyogyszerligyi szabalyozé
hatosag az ligyet 2011. februdr 24-én a CHMP felé tovabbitotta déntébirdsagi eljaras céljabdl.

A beterjesztés alapjat a 60 mg-os tabletta esetében, az egyes tagallamok altal megfogalmazott elény-
kockazat ardannyal kapcsolatos aggodalom képezte; véleménylk szerint a 30 mg-os tablettahoz
viszonyitott tovabbi elény tulsagosan mérsékelt a gydgyszerrel kapcsolatos vizsgalatokban észlelt
sulyos szinkopé (ajulds) megemelkedett kockazatahoz képest.

Melyek a CHMP altal levont kovetkeztetések?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok attekintése, valamint a Bizottsagon beliil lefolytatott tudomanyos
megbeszélés alapjan a CHMP megallapitotta, hogy a Priligy 60 mg elényei meghaladjak a
kockazatokat, és ezért a Priligy (30 mg és 60 mg) forgalomba hozatali engedélyét az 6sszes érintett
tagallamban ki kell adni. A CHMP megallapitotta tovébba, hogy a szinkopé potencialisan
megemelkedett kockazata igazoltan kezelhet6. A betegeknek tilos a 60 mg-os tablettak szedésével
kezdeni a kezelést, és csak abban az esetben lehet 60 mg-ra valtani, ha nem valaszoltak megfelel6
meértékben a 30 mg-os tablettakra, és nem tapasztaltak szinkopéra utalé mérsékelt vagy sulyos
nemkivanatos eseményeket vagy tlineteket.

Az Eurdpai Bizottsag 2012. januar 20-an hatarozatot adott ki.
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