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Spgrgsmal og svar vedrgrende anbefalingen af afslag pa ansggningen om &ndring af
markedsfgringstilladelsen
for
Cymbalta/Xeristar

Internationalt feellesnavn (INN): duloxetin \'

udtalelse, hvori udvalget anbefaler afslag pa ansggning om andring af markedsfaringst sen for
legemidlet Cymbalta/Xeristar 30 mg og 60 mg gastroresistente kapsler. Ansggnin &ndring
vedrgrte en udvidelse af indikationen til ogsa at omfatte behandling af fibromyalgig\'q somhederne,
som ansggte om godkendelse, er Eli Lilly Nederland B.V. (for Cymbalta) og ﬁ inger Ingelheim
International GmbH (for Xeristar). De kan anmode om en revurdering af en senest 15 dage
efter modtagelse af meddelelsen om denne negative udtalelse.

Hvad er Cymbalta/Xeristar? ®

Cymbalta/Xeristar er et leegemiddel, som indeholder det aktiv. @ duloxetin. Det leveres som
gastroresistente kapsler. "Gastroresistent™ betyder, at kapslerngSyiahold passerer gennem maven og
farst bliver nedbrudt, nar det nar ned i tarmene. Dette forhi det aktive stof i at blive gdelagt af

Den 23. oktober 2008 vedtog Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler (CHMP) ;@@aﬂv

mavesyren. @
Cymbalta/Xeristar har veeret godkendt siden decem;? . Det anvendes til behandling af voksne

med:

o tilfeelde af alvorlig depression \

o smerter som folge af diabetisk perifer ne @ti (beskadigelse af nerverne i ekstremiteterne, som
kan forekomme hos patienter med dia

e generaliseret angst (vedvarende an nervgsitet over dagligdags ting).

Hvad havde man forventet, at C{Qu};(alta/Xeristar skulle anvendes til?

Man havde forventet, at Cymb eristar ogsa skulle anvendes til behandling af voksne med

fibromyalgi, en sygdom, so %er vedvarende, udbredte smerter og smertereaktioner ved bergring.

Fibromyalgi kan ogsa N@dre symptomer som gmhed, stivhed, traethed, angst og &ndringer i

patientens sgvn, fﬂlel%o tanker. Arsagen til fibromyalgi kendes ikke. Det var forventet, at
nvendes til patienter med fibromyalgi med eller uden depression.

Cymbalta/Xerista@le
Hvordan forvi Cymbalta/Xeristar at virke?

i Cymbalta/Xeristar, duloxetin, er en selektiv serotonin-noradrenalin
genopta mmer. Det virker ved at forhindre neurotransmitterne 5-hydroxytrypamin (ogsa

hinanden. Ved at blokere for genoptagelsen af disse stoffer gger duloxetin mengden af disse
neurotransmittere i mellemrummene mellem nervecellerne og gger derved kommunikationen mellem
disse celler.

Da disse neurotransmittere ogsa menes at veere en medvirkende faktor ved fibromyalgi, forventes
blokering af genoptagelsen af disse i nervecellerne at forbedre symptomerne pa sygdommen.

Hvilken dokumentation blev der fremlagt for at underbygge denne ansggning?

Resultatet af fem undersggelser af i alt 1 718 voksne med fibromyalgi blev forelagt CHMP for at
underbygge ansggningen. Fire af undersggelserne var kortvarige med en varighed pa mellem tre og
seks maneder.
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I undersggelserne sammenlignedes Cymbalta/Xeristar med placebo (en uvirksom behandling) hos i alt
1 411 patienter. Den femte undersggelse var langvarig, og heri sammenlignedes virkningen af to doser
Cymbalta/Xeristar i lgbet af et ar hos 307 patienter.

I alle undersggelserne var de primere effektmal baseret pa endringer i patienternes symptomer, szrlig
smerteniveauet, og deres generelle helbredstilstand. Det blev malt ved hjalp af standardskalaer og
spergeskemaer.

Hvori bestod de vigtigste betenkeligheder, som farte til, at CHMP anbefalede at give afslag pa
ansggningen om a&ndring af markedsferingstilladelsen?

CHMP var betenkelig ved, at Cymbalta/Xeristars effekt med hensyn til behandling af fibromyalgi
ikke var tilstraekkeligt pavist. | de kortvarige undersggelser var virkningen af Cymbalta/Xeristar efter
CHMP's mening for beskeden til at veere relevant for patienterne: Der var ingen klar pavisning af
bedring af symptomer, og den beskedne virkning af Cymbalta/Xeristar kunne skyldes legemidlets
virkning pa bedring af patientens stemningsleje. CHMP konkluderede ogsa, at den rige
undersggelse var utilstreekkelig til at pavise effekten af leegemidlet, og at der var té« for en
langvarig undersggelse, som sammenlignede Cymbalta/Xeristar med placebo. .

CHMP var pa daveerende tidspunkt af den opfattelse, at fordelene ved Cy Xeristar til
behandling af fibromyalgi ikke opvejede risiciene herved. CHMP anbefalede d give afslag pa
ansggningen om andring af markedsfaringstilladelsen. \'

Hvilke konsekvenser har afslaget for patienter, som deltager i I(%& undersggelser med
Cymbalta/Xeristar?

Virksomhederne informerede CHMP om, at der i gjeblikket ikke@r kliniske undersggelser med
Cymbalta/Xeristar hos fibromyalgipatienter i Europa. @

e?
nadt til anvendelse ved stressinkontinens.
Xeristar, Ariclaim eller Yentreve til de for
enefit/risk-forholdet forbliver uendret.

Hvad sker der med duloxetin til behandling af andre s
Duloxetin er under navnene Ariclaim og Yentreve 0gs3
Der er ingen konsekvenser for anvendelsen af C
disse leegemidler allerede godkendte indikationer,
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