EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

20 januari 2012
EMA/CHMP/842278/2011 Rev. 1
EMEA/H/A-29/1294

Fragor och svar om Priligy (dapoxetin, 30 mg och 60 mg
tabletter)

Resultat av ett forfarande enligt artikel 29 i direktiv 2001/83/EG i dess
senaste lydelse

Europeiska lakemedelsmyndigheten har avslutat ett skiljedomsforfarande efter oenighet mellan EU:s
medlemsstater betraffande godkannandet av Priligy tabletter. Myndighetens kommitté for
humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med tabletten p& 60 mg (om vilken det radde oenighet) ar
storre an riskerna och att det godkannande for forsaljning av Priligy som beviljats i Sverige kan
erkédnnas i andra medlemsstater i EU.

Vad &r Priligy?

Priligy ar ett lakemedel som anvands for att behandla for tidig sadesavgang hos man mellan 18 och
64 ar.

Priligy tros forlanga den tid det tar att ejakulera genom att 6ka méangden signalsubstans mellan
nervcellerna.

Den aktiva substansen dapoxetin ar en selektiv serotoninaterupptagshammare (SSRI) och verkar
genom att forhindra signalsubstansen 5-hydroxitryptamin (dven kallat serotonin) fran att tas upp av
nervceller i hjarnan och ryggmargen, och 6kar pa sa vis mangden serotonin mellan nervceller.

Varfor granskades Priligy?

Foretaget som marknadsfor Priligy i Sverige, Janssen-Cilag AB, lamnade in en ans6kan for att
marknadsféra Priligy (30 mg och 60 mg tabletter) genom férfarandet for 6msesidigt erkannande
baserat pa det ursprungliga godkannandet som beviljades av Sverige den 6 februari 2009. Foretaget
ville ha godkdnnandet erkant i Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Frankrike, Grekland,
Irland, Island, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Norge, Polen, Rumanien,
Slovakien, Slovenien, Storbritannien, Tjeckien och Ungern (de "berérda medlemsstaterna”).

Medlemsstaterna lyckades dock inte sluta ett avtal och den svenska lakemedelsmyndigheten hanskot
arendet till CHMP for skiljedom den 24 februari 2011.
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Skalen till hanskjutningen var den oro 6ver nytta-riskférhallandet for 60 mg tablett som uttryckts av
vissa medlemsstater, som fann att dess 6kade nytta jamfort med 30 mg tablett var alltfér mattlig med
tanke pa den forhojda risken for allvarliga fall av syncope (svimning) som setts i studier av lakemedlet.

Vilka slutsatser drar CHMP?

Mot bakgrund av utvarderingen av de for narvarande tillgangliga uppgifterna och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén drog CHMP slutsatsen att nyttan med Priligy 60 mg ar storre an
riskerna, och att godkannandet for forsaljning av Priligy (30 mg och 60 mg) darfér ska beviljas i alla
berérda medlemsstater. CHMP fann dessutom att den potentiellt 6kade risken fér syncope har bevisats
vara hanterbar. Patienter ska inte inleda behandlingen med 60 mg tabletter, och far bara byta 6ver till
60 mg om de inte har svarat tillrackligt p4 30 mg tabletter och inte har upplevt mattliga eller svara
biverkningar eller symtom som tyder pa syncope.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 20 januari 2012.
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