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Klausimai ir atsakymai dél Priligy (dapoksetinas, 30 mg ir
60 mg tabletés)

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnyje numatytos
proceduros rezultatai

Europos vaisty agentira uzbaigé arbitrazo procediirg po to, kai Europos Sajungos (ES) valstybéms
naréms nepavyko susitarti dél vaisto Priligy tableciy rinkodaros teisés suteikimo. Agentiros Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad 60 mg tableciy (dél kuriy kilo
nesutarimai) nauda yra didesne uz jy keliama rizika ir kad Priligy rinkodaros teise, suteikta Svedijoje,
gali blti pripazinta ir kitose ES valstybése narése.

Kas yra Priligy?

Priligy yra vaistas, skiriamas 18-64 mety vyrams prieslaikinei ejakuliacijai gydyti.

Manoma, kad Priligy prailgina laika, kurio reikia jvykti ejakuliacijai, padidindamas neurotransmiteriy
kiekj tarp nervy lasteliy.

Veiklioji medziaga dapoksetinas yra selektyvus serotonino reabsorbcijos inhibitorius (SSRI), kuris
neleidzia neurotransmiteriui 5-hidroksitriptaminui (dar vadinamam serotoninu) bti reabsorbuotam |
nervy lasteles, smegenis ir stuburo smegenis, taip padidindamas serotonino kiekj nervy lastelése.

Kodél Priligy buvo perziirétas?

Priligy tabletémis Svedijoje prekiaujanti bendrove ,Janssen-Cilag AB" pateiké pradyma leisti prekiauti
Priligy (30 mg ir 60 mg tabletémis) taikant savitarpio pripazinimo procediirg pagal évedijos 2009 m.
vasario 6 d. iSduotg pradine rinkodaros teise. Bendrové noréjo, kad rinkodaros teisé biity pripazinta
Belgijoje, Bulgarijoje, Kipre, éekijoje, Danijoje, Estijoje, Graikijoje, Pranclzijoje, Vengrijoje, Airijoje,
Islandijoje, Lietuvoje, Liuksemburge, Latvijoje, Maltoje, Nyderlanduose, Norvegijoje, Lenkijoje,
Rumunijoje, Slovénijoje, Slovakijoje ir Jungtinéje Karalystéje (susijusiose valstybése narése).

Tadiau valstybéms naréms nepavyko susitarti, ir 2011 m. vasario 24 d. Svedijos vaisty reguliavimo
agentlira perdavé §j klausimg svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedira.
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I CHMP kreiptasi dél to, kad kelios valstybés narés nuogastavo dél 60 mg tableciy naudos ir rizikos
santykio, teigdamos, kad 60 mg tableciy papildoma nauda yra per maza, palyginti su 30 mg
tabletémis, kad pateisinty vaisto tyrimuose pastebéta sunkiy sinkopés (alpimo) atvejy rizika.

Kokios CHMP isvados?

Atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny vertinimg ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP
padaré iSvada, kad Priligy 60 mg tableciy nauda yra didesné uz jy keliama rizika, todél Priligy (30 mg
ir 60 mg) turéty baiti suteikta rinkodaros teisé visose susijusiose valstybése narése. CHMP taip pat
padaré iSvada, kad galima padidéjusi sinkopés rizika yra valdoma. Pradedant gydyma, pacientams
nereikéty skirti 60 mg tableciy; jos turéty biti skiriamos tais atvejais, kai gydymas 30 mg tabletémis
neturéjo pakankamo poveikio, ir jei nepasireiské vidutinio sunkumo arba sunkiy nepageidaujamy,
reiskiniy ar sinkopés simptomu.
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