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Sporgsmal og svar

Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Duloxetine Sandoz
(duloxetin)

Den 8. april 2015 meddelte Laboratories Sandoz GmbH officielt Udvalget for Laegemidler til Mennesker
(CHMP), at virksomheden gnsker at traekke sin ansggning tilbage om markedsfgringstilladelse for
Duloxetine Sandoz til behandling af depression, diabetiske nervesmerter og generaliseret angst.

Hvad er Duloxetine Sandoz?

Duloxetine Sandoz er et laeagemiddel, der indeholder det aktive stof duloxetin. Det var meningen, at det
skulle kunne fas som kapsler, hvis indhold ikke nedbrydes i maven, men frigives i tarmen
(enterokapsler) med 30 eller 60 mg duloxetin.

Duloxetine Sandoz blev udviklet som et "generisk lzegemiddel". Det betyder, at Duloxetine Sandoz er
identisk med et "referencelaegemiddel”, som allerede er godkendt i Den Europeaeiske Union (EU), og
som hedder Cymbalta. Der kan indhentes yderligere oplysninger om generiske laegemidler i
dokumentet med spgrgsmal og svar her

Hvad forventedes Duloxetine Sandoz anvendt til?

Duloxetine Sandoz forventedes anvendt til behandling af sveer depression, smerter i lemmerne som
fglge af sukkersyge (diabetisk perifer neuropati) og langvarig angst eller nervgsitet over
hverdagsproblemer (generaliseret angst).

Hvordan forventes Duloxetine Sandoz at virke?

Det aktive stof i Duloxetine Sandoz, duloxetin, haemmer genoptagelsen af serotonin og noradrenalin.
Det virker ved at forhindre, at neurotransmitterne serotonin og noradrenalin genoptages i
nervecellerne i hjernen og rygmarven.
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Neurotransmittere er kemiske signalstoffer, som nervecellerne anvender til deres indbyrdes
kommunikation. Duloxetin blokerer for genoptagelsen af disse neurotransmittere, s& der bliver en gget
maengde af dem til radighed til kommunikation mellem cellerne. Disse neurotransmittere er med til at
holde humgret oppe og mindske smertefornemmelsen. Ved at blokere for deres genoptagelse i
nervecellerne opnar man derfor bedring i depressionssymptomer og angst og i neuropatiske smerter.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Da Duloxetine Sandoz er et generisk laegemiddel, havde virksomheden fremlagt undersggelser, der
skulle vise, at Duloxetine Sandoz er biozekvivalent med referencelaeagemidlet, Cymbalta. To laegemidler
er bioaekvivalente, ndr de frembringer samme maengde af det aktive stof i kroppen.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at CHMP havde vurderet den dokumentation, som
virksomheden oprindelig havde fremlagt, og udarbejdet en liste med spgrgsmal. Virksomheden havde
endnu ikke besvaret spgrgsmalene, da ansggningen blev trukket tilbage.

Hvad anbefalede CHMP pa daveerende tidspunkt?

Efter gennemgang af dataene var der i CHMP pa tilbagetraekningstidspunktet nogen tvivl om, hvorvidt
de to undersggelser til pavisning af bioaekvivalens mellem leegemidlet og referencelaegemidlet var
udfgrt efter retningslinjerne for god klinisk praksis (GCP). Udvalget var af den forelgbige opfattelse, at
Duloxetine Sandoz ikke ville kunne godkendes til behandling af depression, diabetiske nervesmerter og
generaliseret angst.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at
tilbagetraekningen skyldtes, at der var konstateret problemer vedrgrende GCP.

Brevet om tilbagetraekningen kan ses her
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