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Jautajumi un atbildes par Priligy (dapoksetins, 30 mg un
60 mg tabletes)

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. pantu veiktas proceduras
iznakums

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi arbitrazas procediru, kuras pamata bija nesaskanas starp Eiropas
Savienibas (ES) dalibvalstim par Priligy tablesu registraciju. Adgentiiras Cilvékiem paredzé&to zalu
komiteja (CHMP) secinaja, ka 60 mg tablesu (par kuram bija nesaskanas) sniegtie ieguvumi attaisno to
izraisito risku un ka Zviedrija izsniegto Priligy redistracijas apliecibu var atzit citds Eiropas Savienibas
dalibvalstis.

Kas ir Priligy?

Priligy ir zales, kuras lieto priekslaicigas ejakulacijas arstéSanai 18-64 gadus veciem virieSiem.

Uzskata, ka Priligy palielina laiku, kads nepiecieSams ejakulacijai, palielinot neiromediatoru daudzumu
starp nervu stnam.

Aktiva viela dapoksetins ir selektivs serotonina atpakalsaistes inhibitors (SSAI), un tas darbojas,
novérsot neiromediatora 5-hidroksitriptamina (ko dévé ari par serotoninu) atpakalsaisti galvas un
muguras smadzenu nervu Slinas, tadéjadi palielinot serotonina daudzumu starp nervu stinam.

Kade|l parskatija Priligy lietu?

Uznémums Janssen-Cilag AB, kas tirgo Priligy Zviedrija, iesniedza Priligy (30 mg un 60 mg tablesu)
tirdzniecibas pieteikumu savstarpéjas atziSanas procediras veida, pamatojoties uz sakotnéjo,

2009. gada 6. februari Zviedrija izsniegto redistracijas apliecibu. Uznémumes vélgjas, lai registracijas
apliecibu atzist Belgija, Bulgarija, Kipra, Cehijas Republika, Danija, Igaunija, Griekija, Francija,
Ungarija, Irija, Islandg, Lietuva, Luksemburg3, Latvija, Malta, Niderlandé, Norvédija, Polija, Rumanija,
Slovénija, Slovakija un Apvienotaja Karalisté (“iesaistitajas dalibvalstis”).

Tacu minétas dalibvalstis nespéja panakt vienosanos un Zviedrijas Zalu agentira 2011. gada
24. februari iesniedza lietu CHMP izskatiSanai arbitrazas procediras ietvaros.

ParskatiSanas procediiras pamata bija dazu dalibvalstu bazas par 60 mg tablesu ieguvumu un riska
attiecibu. Tas uzskatija, ka tableSu papildu ieguvums salidzindjuma ar 30 mg tabletém ir parak neliels,
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vertéjot salidzinajuma ar palielinato smagu sinkopes (gibona) gadijumu risku, kads novérots So zalu
petijumos.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz Sobrid pieejamo datu vértéjumu un zinatnisko iztirzajumu Komiteja, CHMP secinaja,
ka ieguvumi, lietojot Priligy 60 mg, parsniedz So zalu radito risku, un tadél Priligy (30 mg un 60 mg)
regdistracijas aplieciba ir jaizsniedz visas iesaistitajas dalibvalstis. CHMP ari secinaja, ka ir pieradits, ka
iespéjami palielinato sinkopes risku ir iesp€jams kontrol€t. Pacienti nedrikst sakt terapiju ar 60 mg
tabletém un uz 60 mg tablesu lietoSanu drikst pariet tikai tad, ja viniem nav bijusi pietiekama atbildes
reakcija pret 30 mg tabletém un nav bijuSas mérenas vai smagas blakusparadibas vai simptomi, kas
liecina par sinkopi.

Eiropas Komisija pienéma Iemumu 2012. gada 20. janvari.
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