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Pytania i odpowiedzi dotyczqce produktu leczniczego
Priligy (dapoksetyna, tabletki 30 mg i 60 mg)
Wynik procedury na mocy art. 29 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami

Komisja Europejska zakonczyta procedure arbitrazu przeprowadzong w zwigzku z brakiem
porozumienia pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii zatwierdzenia leku
Priligy, tabletki. Dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) uznat, ze korzysci ze stosowania tabletek 60 mg (co do ktorych nie osiggnieto porozumienia)
przewyzszaja ryzyko i ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznane w Szwecji moze zostaé
uznane w innych panstwach cztonkowskich UE.

Co to jest lek Priligy?

Produkt Priligy jest lekiem stosowanym w leczeniu przedwczesnego wytrysku u mezczyzn w wieku od
18 do 64 lat.

Uwaza sie, ze produkt Priligy wydiuza czas do ejakulacji poprzez zwiekszanie ilosci neuroprzekaznika w
przestrzeniach pomiedzy komdrkami nerwowymi.

Substancja czynna leku, dapoksetyna, jest selektywnym inhibitorem wychwytu zwrotnego serotoniny
(ang. selective serotonin re-uptake inhibitor, SSRI), ktérego dziatanie polega na hamowaniu wychwytu
zwrotnego neuroprzekaznika 5-hydroksytryptaminy (zwanej takze serotoning) do komdrek nerwowych
w mozgu i rdzeniu kregowym, co prowadzi do zwiekszenia ilosci serotoniny w przestrzeniach pomiedzy
komérkami nerwowymi.

Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Priligy?

Firma Janssen-Cilag AB, ktéra wprowadzita lek Priligy do obrotu w Szwecji, wystgpita z wnioskiem o
wprowadzenie produktu Priligy (tabletki 30 mg i 60 mg) do obrotu w drodze procedury wzajemnego
uznania na podstawie pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznanego w Szwecji w
dniu 6 lutego 2009 r. Firma wystgpita o uznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Beldgii,
Butgarii, na Cyprze, w Czechach, Danii, Estonii, Grecji, we Francji, w Holandii, Irlandii, na Islandii,
Litwie, w Luksemburgu, na totwie, Malcie, w Norwegii, Polsce, Rumunii, na Stowacji, w Stowenii, na
Wegrzech i w Wielkiej Brytanii (zainteresowane panstwa cztonkowskie).
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Jednakze panstwa cztonkowskie nie zdotaty osiggna¢ porozumienia, totez w dniu 24 lutego 2011 r.
szwedzki urzad ds. rejestracji lekéw zwrocit sie do CHMP o rozstrzygniecie tej kwestii.

Podstawg do przeprowadzenia procedury arbitrazu byty zastrzezenia dotyczace stosunku korzysci do
ryzyka tabletek 60 mg wniesione przez niektére panstwa cztonkowskie, ktére uznaty, ze dodatkowy
korzystny wptyw w poréwnaniu z tabletkami o mocy 30 mg jest zbyt staby w stosunku do
zwiekszonego ryzyka wystepowania powaznych przypadkéw omdlen, ktére obserwowano w badaniach
z zastosowaniem tego leku.

Jakie sa wnioski CHMP?

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu, CHMP uznat,
ze korzysci wynikajgce ze stosowania produktu Priligy 60 mg przewyzszajq ryzyko i zatem pozwolenie
na dopuszczenie produktu Priligy (30 mg i 60 mg) do obrotu powinno zosta¢ przyznane we wszystkich
zainteresowanych panstwach cztonkowskich. CHMP uznat takze, ze udowodniono, ze potencjalnie
zwiekszone ryzyko omdlen jest mozliwe do opanowania. Pacjenci nie powinni rozpoczynac leczenia od
dawki 60 mg, a zmiany na dawke 60 mg mozna dokonac jedynie w przypadku braku odpowiedniej
odpowiedzi na stosowanie dawki 30 mg i braku dziatan niepozadanych o nasileniu umiarkowanym lub
ciezkim lub objawow wskazujacych na omdlenie.
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