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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM

Souhrn zpravy EPAR urdeny pro verejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zprdavy o hodnoceni (Europe ublic Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro h | lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivini pri
Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho léchon prectéte si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na své kare Ci lékarnika. Blizsi
informace o tom, na zdkladé ceho Vybor pro humdnni léci ipravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve vedeckych diskusich (rovnéz souédsn%vy EPAR).
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Co je Duloxetine Boehringer Ingelheim?
Duloxetine Boehringer Ingelheim je 1éCivy ptipravek, @r sahuje 1écivou latku duloxetin. Je
k dispozici ve form¢ enterosolventnich tobolek (modr}'/c& mg, modrobilych: 30 mg, oranzovych:
40 mg, zelenomodrych: 60 mg). ,,Enterosolventni“‘zggﬁmené, 7e obsah tobolek projde zaludkem a

k jeho rozlozeni dojde az ve stievech. To zabranuje zniceni 1€civé latky zaludecni kyselinou.

Tento 1é¢ivy ptipravek je shodny s pfipravkem Ariclaim, ktery je v Evropské unii (EU) jiz registrovan.

Spolecnost, ktera ptipravek Ariclaim vyrabi, sou a s pouzitim védeckych idaji o tomto ptipravku

pro ptipravek Duloxetine Boehringer Ingelheini.

Na co se pripravek Duloxetine Boehrin elheim pouziva?

Ptipravek Duloxetine Boehringer Ingelliei pouziva k 1écbé:

. sttedni az zavazné formy strespvé ifikontinence moci u zen. Stresova inkontinence moci je
mimovolny unik mo¢i béhe}&ﬁcké namahy nebo pii kaslani, smichu, kychani, zvedani
predméti ¢i cviceni,

. bolesti zptisobené diabetic@periferélni neuropatii (poskozeni nervil v koncetinach, ke kterému
muze dojit u pacientd s drabetes).

Tento 1ék je dostupny pouze af'sky predpis.
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Jak se pripravek Dul }te oehringer Ingelheim pouZiva?
U stresové inkontin o¢i Cini doporucena davka pfipravku Duloxetine Boehringer Ingelheim
40 mg dvakrat dennc™Bro nékteré pacientky mtze byt pfinosem, pokud se 1écba zahaji davkou 20 mg
dvakrat denn¢ a po dvou tydnech se zvysi na 40 mg dvakrat denn¢, aby se zmirnila nauzea (pocit
nevolnosti) a zavraté. Uginnost 1é¢by miize posilit kombinace podavani pfipravku Duloxetine
Boehringer Ingelheim s cvicenim svalti panevniho dna.
U diabetické neuropatické bolesti ¢ini doporuc¢ena davka 60 mg jednou denné, je ovSem mozné, Ze
néktefi pacienti budou potiebovat vyssi davku, a to 120 mg denné. Reakce na 1écbu by méla byt
vyhodnocena dva mésice po jejim zahajeni.
Ptipravek Duloxetine Boehringer Ingelheim muize byt podavan s jidlem nebo nezavisle na jidle. Pfinos
1écby by se mél v pravidelnych intervalech opakované vyhodnocovat. U starSich pacientd by mél byt
pripravek Duloxetine Boehringer Ingelheim pouzivan s opatrnosti. Rovnéz by ho neméli uzivat
pacienti s uréitymi jaternimi nebo zavaznymi ledvinovymi potizemi. Lé¢ba by méla byt ukon¢ovana
postupnym snizovanim davky.
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Jak pripravek Duloxetine Boehringer Ingelheim ptisobi?

Lécivou latkou pripravku Duloxetine Boehringer Ingelheim je duloxetin, coz je kombinovany
inhibitor zpétného vychytdvani serotoninu a noradrenalinu. Pasobi tim, Ze zabraiuje
neurotransmiterim S-hydroxytryptaminu (nazyvanému také serotonin) a noradrenalinu v jejich
zpétném vstfebavani do nervovych bunék v mozku a miSe. Neurotransmitery jsou chemické latky,
kter¢é umoznuji vzdjemnou komunikaci mezi nervovymi buiikkami. Blokaci jejich zpétného
vychytavani zvySuje duloxetin mnozstvi uvedenych neurotransmiterd v prostorech mezi témito
nervovymi buiikami, ¢imz zvySuje miru komunikace mezi nimi.

Zpusob, jakym duloxetin ovlivituje stresovou inkontinenci mo¢i, neni zcela zrejmy, ale ma se za to, ze
zvySovanim hladin 5-hydroxytryptaminu a noradrenalinu na trovni nervi, jez ovladaji svalstvo uretry
(trubice, kterd vede z mocového méchyte ven), duloxetin zplisobuje pevnéjsi uzavieni uretry béhem
zadrzovani moci. Siln&j§im uzavienim uretry piipravek Duloxetine Boehringer Ingelheim zabraiuje
nechténému tniku moc¢i pii fyzické ndmaze, naptiklad pii kaslani ¢i smichu.

Jelikoz jsou tyto neurotransmitery také zapojeny do snizovani vnimaniJbolesti, blokovani jejich
zpétného vychytavani v nervovych bunikach mtze zlepsit ptiznaky neurop bolesti.

Jak byl pripravek Duloxetine Boehringer Ingelheim zkouman? A

V piipadé 1écby stresové inkontinence moci byl piipravek Duloxeti @ehringer Ingelheim zkouman
u celkem 2 850 zen. Do ¢tyt hlavnich studii bylo zatazeno 1 91 . Tyto studie trvaly 12 tydnti a
srovnavaly piipravek Duloxetine Boehringer Ingelheim (vétsi davany v davce 40 mg dvakrat
denné) s placebem (1éEbou neuéinnym piipravkem). Hlaviii gritky tucinnosti byla frekvence
epizod inkontinence (pocet epizod inkontinence za tyden), enand v denicich pacienti, a skore
pacientll dosazené ve specifickém dotazniku hodnoticim k ota pii inkontinenci (I-QOL).

V pripadé 1éCby diabetické neuropatické bolesti byl vek Duloxetine Boehringer Ingelheim
zkouman ve dvou 12tydennich studiich u 809 dospég}'/c&abetikﬁ, kteti trpéli kazdodenni bolesti po
dobu nejméné Sesti mésicti. U¢innost tii riznych dé\’b{pﬁpravku Duloxetine Boehringer Ingelheim
byla srovnavana s G¢innosti placeba. Hlavnim méfitRem ucinnosti byly tydenni zmény zavaznosti
bolesti, vychazejici z dennich zdznamt pacientli (@ bolesti, hodnocené¢ na 11bodové stupnici.

Jaky prinos pripravku Duloxetine Boehringﬁlgelheim byl prokazan v pribéhu studii?

Ve vSech ctyfech studiich stresové inkenfinence moci zaznamenaly pacientky léCené piipravkem
Duloxetine Boehringer Ingelheim po 12 h mén¢ epizod inkontinence nez pied jejich zarfazenim
do studie - tydn¢ asi o Ctyfi az pét epiz%ﬂkontinence méne. Frekvence epizod inkontinence se ve
skupiné lécené pfipravkem Duloxetide Bochringer Ingelheim snizila o 52 %, zatimco ve skupiné
1é¢ené placebem byl zaznamenan okles. Také skore dosazené v dotazniku hodnoticim kvalitu
zivota pfi inkontinenci se ve sk ¢/1écené pripravkem Duloxetine Boehringer Ingelheim zlepsilo
vyraznéji nez ve skupiné 1écené ebem. Pfipravek Duloxetine Boehringer Ingelheim byl ucinnéjsi
nez placebo pouze u téch fentek, které pii zahdjeni studie vykazovaly vice nez 14 epizod
inkontinence tydné (tj. trpé€l n¢ zavaznou az zavaznou formou stresové inkontinence moci).

V ramci 1écby diabetisl&' ropatické bolesti byl pfipravek Duloxetine Boehringer Ingelheim
v davkach 60 mg jeanuﬁ vakrat denné pfi snizovani bolesti uc¢innéjsi nez placebo. U obou studii

d

bylo snizovani bole vano od prvniho tydne 1é€by po dobu 12 tydnd, pficemz pacienti uzivajici
ptipravek Duloxetine Bgehringer Ingelheim méli bodové hodnoceni bolesti o 1,17 az 1,45 bodl nizsi
nez ti, kteti uzivali placebo.

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Duloxetine Boehringer Ingelheim?

Mezi nejbeéznéjsi vedlejsi ucinky ptipravku Duloxetine Boehringer Ingelheim pifi 1é¢bé stresové
inkontinence moci (zaznamenané u vice nez 1 pacientky z 10) patii nauzea, sucho v ustech, zacpa
atUnava. Vétsina znich byla mirné az stfedné zavazné povahy, objevila se v Casné fazi 1écby a
v priub&hu 1é¢by se zmirnovala. Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ¢inky pripravku v ramci 1é¢by diabetické
neuropatické bolesti (zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10) patii bolest hlavy, somnolence
(ospalost), zavraté, nauzea a sucho v ustech. Uplny seznam vedlejsich uginkt hlagenych v souvislosti

s pripravkem Duloxetine Boehringer Ingelheim je uveden v ptibalovych informacich.
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Pripravek Duloxetine Boehringer Ingelheim nesméji uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na
duloxetin nebo na kteroukoli jinou slozku ptipravku. Dale ptipravek Duloxetine Boehringer Ingelheim
nesméji uzivat pacienti s urCitymi typy onemocnéni jater nebo se zavaznym onemocnénim ledvin.
Pripravek Duloxetine Boehringer Ingelheim nesmi byt uzivan spolu s inhibitory monoaminooxidazy
(skupina antidepresiv), fluvoxaminem (jiné antidepresivum) nebo s ciprofloxacinem nebo enoxacinem
(typy antibiotik). Lécba timto pfipravkem nesmi byt zahajena u pacientd s nekontrolovanym vysokym
krevnim tlakem, a to z divodu rizika hypertenzni krize (nenadalého nebezpecné vysokého krevniho
tlaku).

Na zakladé ¢eho byl pripravek Duloxetine Boehringer Ingelheim schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) rozhodl, Ze ptinosy piipravku Duloxetine Boehringer
Ingelheim v ramci 1écby stiedn€ zavazné az zavazné stresové inkontinence moci a diabetické periferni
neuropatické bolesti u dospélych pievysuji jeho rizika. Vybor doporucil, aby ptipravku Duloxetine
Boehringer Ingelheim bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Duloxetine Boehringer Ingelheim: ‘ Q
Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Duloxetine inger Ingelheim platné

v celé Evropské unii spole¢nosti Boehringer Ingelheim International G dne 8. fijna 2008.

Plné znéni Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pl\‘g’ﬁpravek Duloxetine Boehringer
Ingelheim je k dispozici zde. q :
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Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/duloxetineboehringeringelheim/duloxetineboehringeringelheim.htm
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