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Otazky a odpovédi tykajici se doporuceni zamitnuti zmény registrace
pripravki
Cymbalta/Xeristar

Mezinarodni nechranény nazev (INN): duloxetin

Dne 23. fijna 2008 Vybor pro humanni 1éCivé piipravky (CHMP) ptijal zaporné stanovisko JeWweci

zmeény registrace 1éCivych ptipravkd Cymbalta/Xeristar 30 mg a 60 mg enterosolventnic ek —
doporucil zménu registrace téchto piipravkil zamitnout. Zména se tykala rozsiteni indika ravki
o 1é¢bu fibromyalgie. Zadost o registraci podaly spole¢nosti Eli Lilly Nederland B.V, pripravek
Cymbalta) a Boehringer Ingelheim International GmbH (pro ptipravek Xeristar). nosti mohou
do patnacti dnii od doruc¢eni uvédoméni o tomto zaporném stanovisku pozadat % fezkoumani.

<

Co je Cymbalta/Xeristar?

Cymbalta/Xeristar jsou léky obsahujici ucinnou latku duloxetin. Q dispozici ve formé

enterosolventnich tobolek. ,,Enterosolventni‘ znamena, Ze obsah tob, @rm e zaludkem, aniZ by se

Stépil, k jeho rozlozeni dojde az ve stfevech. Takto se zabfdni Zgiceni UCinné latky Zzaludecni

kyselinou. K

Piipravky Cymbalta/Xeristar jsou registrovany od prosince 4¥Pouzivaji se u dospélych pacientl

k 1é¢be téchto onemocnéni:

e epizod tézké deprese, 9

e Dbolesti zpusobené diabetickou periferni ney tii (poSkozeni nervii v koncetinach, ke kterému
muze dojit u pacienti s diabetes), . \

e generalizované tzkostné poruchy (dlou trNci uzkosti nebo nervozity vazané na kazdodenni
obvyklé situace). %

Na co mély byt pripravky Cymbal%@star pouZzivany?

Pripravky Cymbalta/Xeristar mglyN byt pouzivany také k1é¢bé dospélych pacientli trpicich
fibromyalgii, onemocnénim, ktege sobuje dlouhotrvajici rozsahlou bolest a bolestivou odezvu na
dotyk. Fibromyalgie mizegv @ také dalsi piiznaky, jakymi jsou citlivost, ztuhlost, inava, tzkost a
zmény pacientova spanluNpecitl a piremysleni. Pficina fibromyalgie neni znama. Pfipravky
Cymbalta/Xeristar mé pouzivany u pacienti trpicich fibromyalgii, kterd je nebo neni provazena
depresi.

!
Jak by mély “1%@ Cymbalta/Xeristar pusobit?

Ucinnou fipravki Cymbalta/Xeristar je duloxetin, coz je kombinovany inhibitor zpétné¢ho
vychytéyani_J'serotoninu a noradrenalinu. Pusobi tak, Ze zabrailuje neurotransmiterdm
5-hydr ptaminu (nazyvanému také serotonin) a noradrenalinu v jejich zpétném vstfebavani do

neWeh bun€k v mozku a mise.

Neurotransmitery jsou chemické latky, které umoziiuji vzajemnou komunikaci mezi nervovymi
bunkami. Blokovanim jejich zpétného vychytavani zvétSuje duloxetin mnozstvi uvedenych
neurotransmiterdt v prostorech mezi zminénymi nervovymi bunkami, ¢imz zvySuje miru komunikace
mezi buitkami.

Vzhledem k tomu, Ze se tyto neurotransmitery pravdépodobné podileji na vzniku fibromyalgie,
predpoklada se, ze blokovanim jejich zpétného vychytavani v nervovych bunkach 1ze zmirnit ptiznaky
onemocnéni.
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Jakou dokumentaci predlozily spole¢nosti na podporu své Zadosti?

Na podporu zadosti byly vyboru CHMP ptedlozeny vysledky péti studii zahrnujicich celkem 1 718
dospélych pacientl trpicich fibromyalgii. Ctyfi z té&chto studii byly kratkodobé, trvaly tfi az Sest
meésicli a byly zaméfeny na porovnani piipravkii Cymbalta/Xeristar s placebem (Ié¢bou neucinnym
pripravkem) u celkem 1 411 pacientd. V paté, dlouhodobé studii byly u 307 pacientli po dobu jednoho
roku srovnavany ucinky dvou davek pfipravka Cymbalta/Xeristar.

Ve vSech téchto studiich byly hlavnim méfitkem ucinnosti zmény piiznakd u pacientd, predevsim
intenzita bolesti, a jejich celkovy zdravotni stav. Zmény piiznakli a celkovy zdravotni stav byly
hodnoceny pomoci standardizovanych stupnic a dotazniki.

Jaké byly hlavni diivody, na jejichz zakladé vybor CHMP doporudil zménu registrace
zamitnout?

Vybor CHMP byl znepokojen skutecnosti, ze ucinnost piipravki Cymbalta/Xeristar v ramciF¥ecby
fibromyalgie nebyla dostate¢nym zpisobem prokazana. Vybor CHMP byl toho nazoru,!s %ek
piipravki Cymbalta/Xeristar v kratkodobych studiich byl z hlediska vyznamu pro pagiefity” ptilis
nizky: nebylo jednoznacné prokazano zmirnéni ptiznakti a mirné ucinky ptipravkia C a/Xeristar
mohly byt zplsobeny jejich Gfinkem na zlepSeni pacientovy nalady. Vybor C(—@yl také toho
nazoru, ze dlouhodoba studie nebyla postacujici k prokdzani u¢innosti 1é¢ivych p ki a ze je nutné
provést dlouhodobou studii pro srovnani piipravki Cymbalta/Xeristar s placeb

Vybor CHMP zastaval v dané dobé nazor, Ze piinosy ptfipravkii Cymb ristar v ramci 1écby
fibromyalgie nepfevysuji jejich rizika. Proto doporucil zménu registrace ut.

Jaké jsou dusledky zamitnuti registrace pro pacienty zairazené &dinickych studii s pripravky
Cymbalta/Xeristar?

Spolecnosti informovaly CHMP, Ze v Evropé v soucasné @ neprobihaji u pacientii trpicich
fibromyalgii z&dné klinické studie s pfipravky Cymbalta/X@\r.

Duloxetin je schvalen také k 1écbé stresové i e moci pod nazvy Ariclaim a Yentreve. Dany
stav nijak neovliviiuje pouziti piipravki Cymb’% eristar, Ariclaim nebo Yentreve ve schvalenych
indikacich, u kterych pomér ptinost a rizi tava beze zmeény.

Jaka je situace ohledné pouziti duloxetinu k lé@“ a& onemocnéni?
a
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