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Otazky a odpovédi

Stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Duloxetine Sandoz (duloxetin)

Dne 8. dubna 2015 spole¢nost Sandoz GmbH oficidlné oznamila Vyboru pro humanni 1&Civé pripravky
(CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pripravku Duloxetine
Sandoz uréeného k |é¢bé deprese, diabetické neuropatické bolesti a generalizované Uzkostné poruchy.

Co je Duloxetine Sandoz?

Duloxetine Sandoz je IéCivy pripravek, ktery obsahuje lécivou latku duloxetin. Mél byt dostupny ve
formé enterosolventnich tobolek (tobolek, jejichz obsah se nerozpada v Zaludku a |éCiva latka se z nich
uvolnuje ve stfevé) obsahujicich 30 nebo 60 mg duloxetinu.

Pripravek Duloxetine Sandoz byl vyvinut jako ,generikum®. Znamena to, ze pripravek Duloxetine
Sandoz je obdobou ,referenc¢niho IéCivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice
pripravku Cymbalta. Vice informaci o generikach naleznete v prislusném dokumentu otazek a odpovédi
zde.

K ¢emu mél byt pripravek Duloxetine Sandoz pouzivan?

Pripravek Duloxetine Sandoz mé&l byt pouzivan k 1é¢bé zavazné deprese, bolesti zplsobené diabetickou
periferni neuropatii (pogkozenim nervl v konéetinach, ke kterému mze dojit u pacientd s diabetem)
a generalizované Uzkostné poruchy (dlouhodobé Uzkosti nebo nervozity, kterd se tyka kazdodennich
zalezitosti).

Jak by mél pripravek Duloxetine Sandoz pisobit?

Léciva latka v pripravku Duloxetine Sandoz, duloxetin, je inhibitor zpétného vychytavani serotoninu
a noradrenalinu. PUsobi tak, e zabrafiuje neurotransmiteriim serotoninu a noradrenalinu v jejich
zpétném vstiebavani do nervovych bunék v mozku a mise.
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Neurotransmitery jsou chemické latky, které umoznuji vzajemnou komunikaci nervovych bunék.
Blokovanim jejich zp&tného vychytavani zvétduje duloxetin mnoZstvi uvedenych neurotransmiterd,
které jsou k dispozici pro komunikaci mezi burikami. Vzhledem k tomu, Ze se tyto neurotransmitery
pravdépodobné podileji na udrZzovani dobré nalady a snizovani pocitu bolesti, blokovanim jejich
zpétného vychytavani v nervovych bunkach Ize zmirnit pfiznaky deprese, Uzkosti a neuropatické
bolesti.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

JelikoZ ptipravek Duloxetine Sandoz je generikum, spolenost predloZila vysledky testl zamé&tenych na
prokazani jeho bioekvivalence s referen¢nim Ié¢ivym pFipravkem Cymbalta. Dva lécivé pripravky jsou
bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny I&Civé latky v téle.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil vychozi dokumentaci pfedloZzenou spole¢nosti
a vypracoval seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto otédzky spoleCnosti jesté zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji mél vybor CHMP v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti
ohledné toho, zda obé studie zamérené na prokazani bioekvivalence mezi dot¢enym IéCivym
pripravkem a referenc¢nim lécivym pripravkem byly provedeny v souladu se spravnou klinickou praxi,
a jeho prozatimni stanovisko bylo, ze pfipravek Duloxetine Sandoz nelze schvalit k éCbé deprese,
diabetické neuropatické bolesti a generalizované uzkostné poruchy.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, ze zadost stahuje
kvili zjist&nym problémdm tykajicim se spravné klinické praxe.

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stdhnout zadost, je k dispozici zde.
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