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Otazky a odpovede tykajlce sa lieku Priligy (dapoxetin,
30 mg a 60 mg tablety)

Vysledok konania podla ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES v zneni zmien

a doplneni.

Eurdpska agentura pre lieky ukondila arbitrdzne konanie zacaté z dovodu nezhody medzi ¢lenskymi
$tatmi Eurdpskej unie (EU) tykajlcej sa povolenia lieku Priligy vo forme tabliet. Vybor agenttry pre
lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, ze prinosy 60 mg tabliet (ktorych sa tykala
nezhoda) prevys$ujl riziké a ze povolenie na uvedenie lieku Priligy na trh vydané vo Svédsku mozno
uznat v dalsich ¢lenskych $tatoch EU.

€o je liek Priligy?
Priligy je liek, ktory sa pouZziva na lieCbu predcasnej ejakulacie u muzov vo veku 18 aZ 64 rokov.

Predpoklada sa, Ze liek Priligy oddaluje ejakulaciu zvySenim mnozstva neurotransmiteru medzi
nervovymi bunkami.

U¢inna latka dapoxetin je selektivny inhibitor spatného vychytavania serotoninu (SSRI) a funguje tak,
Ze brani neurotransmiteru 5-hydroxytryptaminu (nazyvanému aj serotonin) znovu sa vratit do
nervovych buniek v mozgu a mieche, ¢im sa zvysuje mnozstvo serotoninu medzi nervovymi bunkami.

Preco bol liek Priligy preskiimany?

Spoloénost Janssen-Cilag AB, ktora uvédza liek Priligy na trh vo Svédsku, podala Ziadost o uvedenie
lieku Priligy (30 mg a 60 mg tablety) na trh prostrednictvom postupu vzajomného uznavania na
zaklade pdvodného povolenia vydaného vo Svédsku 6. februara 2009. Spolo¢nost Ziadala, aby
povolenie bolo uznané v Belgicku, Bulharsku, na Cypre,v Ceskej republike, Dénsku, Esténsku,
Franclzsku, Grécku, Irsku, na Islande, v Holandsku,v Litve, Loty$sku, Luxembursku, Madarsku, na
Malte, v Nérsku, Polsku, Rumunsku, na Slovensku, v Slovinsku a Spojenom kralovstve (dalej len
Ldotknuté c¢lenské Staty").

Clenské $taty véak nedokazali dospiet k dohode a regulacny Grad pre lieky vo Svédsku postupil
24. februdra 2011 tuto vec vyboru CHMP na arbitrézne konanie.
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Dovodom tohto postipenia boli obavy tykajlce sa pomeru prinosu a rizika v pripade 60 mg tabliet

v niektorych ¢lenskych Statoch, ktoré povazovali jeho dalSie prinosy v porovnani s 30 mg tabletami za
prilis mierne v porovnani so zvySenym rizikom zavaznych pripadov synkopy (mdloby) pozorovanych

v Studiach skdimajucich liek.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zaklade vyhodnotenia v sucasnosti dostupnych udajov a vedeckej diskusie v ramci
vyboru dospel k zaveru, Ze prinosy lieku Priligy 60 mg prevysuju jeho rizika, a preto sa povolenie na
uvedenie lieku Priligy (30 mg a 60 mg) na trh méa vydat vo vetkych dotknutych &lenskych Statoch.
Vybor CHMP dospel tiez k zaveru, ze potencialne zvysené riziko synkopy sa ukazalo byt zvladnutelné.
Pacienti nemaju zadinat lie¢bu 60 mg tabletami a méZzu prejst na 60 mg tablety len, ak dostato¢ne
neodpovedali na 30 mg tablety a nepocitovali stredne zdvazné alebo zavazné neZiaduce Gcinky alebo
priznaky naznacujlce synkopu.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 20. januara 2012.
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