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Resumen del EPAR para el publico general b

En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo de Evaluaci@NEPAR). En él se
explica cdmo el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha luado los estudios
realizados con el medicamento a fin de emitir unas recomendaciones sobr S0.

Si desea mas informacidn sobre su enfermedad o el tratamiento de la misma, le aconsejamos que
lea el prospecto (incluido en el EPAR) o pregunte a su médico o‘su riacéutico. Si desea mas
informacidén sobre el fundamento en el que se han basado las re@ daciones del CHMP, le

aconsejamos que lea el Debate Cientifico (incluido en el EPAR). " &

)
¢ Qué es Duloxetine Boehringer Ingelheim? (b
Duloxetine Boehringer Ingelheim es un medicamento qﬂ&/éﬁene el principio activo duloxetina. Se
presenta en capsulas gastrorresistentes (azul: 20 mg; blamnco’y azul: 30 mg; naranja: 40 mg; verde y
azul: 60 mg). «Gastrorresistente» significa que el cont de las cépsulas pasa a través del estbmago
sin descomponerse hasta que alcanza el intestino. E ita la degradacion del principio activo por el
acido del estomago.
Este medicamento es el mismo que Ariclaim, y
gue produce Ariclaim ha aceptado que sus d

Boehringer Ingelheim . Q

¢Para qué se utiliza Duloxetine Boehrj @Ingelheim?
Duloxetine Boehringer Ingelheim se utiliza)para tratar:
e mujeres con incontinencia uwe esfuerzo de moderada a grave (IUE). Las IUE son pérdidas

rizado en la Unién Europea (UE). El laboratorio
s cientificos puedan utilizarse para Duloxetine

accidentales de orina durant izacion de esfuerzo fisico o al toser, reir, estornudar, levantar
peso o realizar ejercicio;
e dolor causado por una neur
puede aparecer en pacien
Este medicamento sélo po

tia diabética periférica (dafio en los nervios de las extremidades que
spensarse con receta médica.

¢ Como se usa Duloxe oehringer Ingelheim?

En la IUE, la dosis r, ndada de Duloxetine Boehringer Ingelheim es de 40 mg dos veces al dia.
Iniciar el tratami una dosis de 20 mg, dos veces al dia durante dos semanas, antes de proceder
a aumentar la d 40 mg, dos veces al dia, puede beneficiar a algunas pacientes para reducir la
sensacion de na y mareo. La combinacion de Duloxetine Boehringer Ingelheim con ejercicios
para fortale usculatura del suelo pélvico podria aportar beneficios adicionales.

Para el d%ﬁropético asociado a la diabetes la dosis recomendada es de 60 mg una vez al dia pero
algunas pa es pueden necesitar una dosis mas alta de 120 mg al dia. La respuesta al tratamiento
debe evaluarse dos meses después de su inicio.
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Duloxetine Boehringer Ingelheim puede tomarse con o sin alimentos. El resultado del tratamiento
deberd reevaluarse a intervalos regulares. Duloxetine Boehringer Ingelheim debe utilizarse con
precaucion en los pacientes ancianos. No debe utilizarse el medicamento en pacientes con algunos
problemas hepéticos o problemas renales graves. La dosis debe reducirse de forma gradual antes de
suspender definitivamente el tratamiento.

¢ Como actla Duloxetine Boehringer Ingelheim?

El principio activo de Duloxetine Boehringer Ingelheim, la duloxetina, es un inhibidor de la
recaptacion de serotonina y noradrenalina. Actla impidiendo la recaptacion de los neu‘ﬁnsmisores
5-hidroxitriptamina (también denominada serotonina) y noradrenalina en las célub viosas del

cerebro y la medula espinal. Los neurotransmisores son sustancias quimicas permiten la
comunicacién entre las células nerviosas. Al bloguear la recaptacion de los.n ansmisores, la
duloxetina hace que aumente la cantidad de estos entre las neuronas aumentan consiguiente, el

nivel de comunicacion entre las células.

El funcionamiento de la duloxetina en la IUE no esta del todo claro pero s@e que, incrementando
los niveles de 5-hidroxitriptamina y noradrenalina a nivel de los nervios ntrolan la musculatura
de la uretra (el tubo que va de la vejiga urinaria al exterior del cuerpo), Iam(etina provoca un cierre

mas firme de la uretra durante el almacenamiento de la orina. Al r la uretra con mas fuerza,
Duloxetine Boehringer Ingelheim evita la pérdida involuntaria de @, urante los esfuerzos fisicos,
como al toser o reirse. .

El bloqueo de la recaptacion de neurotransmisores puede tambig
con los dolores neuropéticos debido a su implicacién en la reducCi

jorar los sintomas relacionados
de la sensacidn de dolor.

¢ QUuEé tipo de estudios se han realizado con Duloxetine, nger Ingelheim?
Como tratamiento de la IUE, Duloxetine Boehringer eim se ha estudiado en un total de
2.850 mujeres. En los cuatro estudios principales, 12 semanas de duracién, intervinieron

1.913 mujeres y se compar6é Duloxetine Boehringeigl heim (casi siempre en dosis de 40 mg dos
veces al dia) con un placebo (un tratamiento fi%. Los principales pardmetros para medir la
eficacia fueron la frecuencia de episodios d :&ntinencia (FEI, el nimero de episodios de
incontinencia por semana) obtenido de los regis ersonales y la puntuacion obtenida a través de un
cuestionario de calidad de vida especifico (I-QOL) para la incontinencia.

Como tratamiento del dolor neuropatico diabétiCo, Duloxetine Boehringer Ingelheim se ha investigado
en dos estudios de 12 semanas con 809 os diabéticos que habian tenido dolor todos los dias
durante seis meses como minimo. Se pard la eficacia de tres dosis diferentes de Duloxetine
Boehringer Ingelheim con la de un placebe. El criterio principal de eficacia fue el cambio semanal en
la intensidad del dolor, de acuerd‘o@ lo anotado por los pacientes en su cuaderno de seguimiento

diario utilizando una escala de 11' S.

¢ Qué beneficio ha demostra er Duloxetine Boehringer Ingelheim durante los estudios?

En los cuatro estudios d , las pacientes tratadas con Duloxetine Boehringer Ingelheim
presentaron menos episodi e incontinencia al cabo de 12 semanas (alrededor de cuatro o cinco
episodios menos a la s a), en comparacién con el niamero observado antes del estudio. La FEI
disminuy6 un 52% en él/gfupo tratado con Duloxetine Boehringer Ingelheim, en comparacién con un
descenso del 33%,er€?rupo tratado con placebo. Las puntuaciones del cuestionario I-QOL también
mejoraron en el e Duloxetine Boehringer Ingelheim en comparacidn con el grupo del placebo.
Duloxetine Boe r Ingelheim fue mas eficaz que el placebo Unicamente en las pacientes que
tenian mas de @pisodios de incontinencia a la semana (IUE moderada o intensa) al comienzo del
estudio.

En el tr o del dolor neuropatico diabético, Duloxetine Boehringer Ingelheim, en dosis de
60 mg una o dos veces al dia, fue mas eficaz que el placebo para reducir el dolor. En los dos
estudios, la reduccion del dolor se observé desde la primera semana de tratamiento y durante un
maximo de 12 semanas; los pacientes tratados con Duloxetine Boehringer Ingelheim obtuvieron
puntuaciones del dolor entre 1,17 y 1,45 puntos mas bajas que los que tomaron el placebo.
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¢ Cudl es el riesgo asociado a Duloxetine Boehringer Ingelheim?

Los efectos secundarios mas frecuentes de Duloxetine Boehringer Ingelheim como tratamiento de la
IUE (observados en méas de uno de cada diez pacientes) son nauseas, sequedad de boca, estrefiimiento
y fatiga (cansancio). La mayoria de ellos fueron leves o moderados, empezaron al inicio del
tratamiento y se suavizaron a medida que continuaba el tratamiento. Los efectos secundarios mas
frecuentes observados en el tratamiento del dolor neuropatico asociado a la diabetes (en mas de 1
paciente de cada 10) son dolor de cabeza, somnolencia, mareos, nauseas y sequedad en la boca. La
lista completa de efectos secundarios comunicados sobre Duloxtina Boehringer InWim puede

consultarse en el prospecto.
Duloxetine Boehringer Ingelheim no debe administrarse a personas hipersensible rgicas) a la

duloxetina 0 a cualquiera de sus demas componentes. Duloxetine Boehringgr heim no debe
administrarse a pacientes con determinados tipos de enfermedades de higado o nfermedad renal
grave. Duloxetine Boehringer Ingelheim no debe wusarse junto c hibidores de la
monoaminooxidasa (un grupo de antidepresivos), fluvoxamina (otro antidepfesivo) o ciprofloxacino o
enoxacino (tipos de antibidticos). No debera iniciarse el tratamiento en paejentes con hipertensién no
controlada, dado el riesgo de sufrir una crisis de hipertensién (subida s peligrosa de la tensién

arterial). Q
4

¢Por qué se ha aprobado Duloxetine Boehringer Ingelheim? « O

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) decidié Que los beneficios de Duloxetine
Boehringer Ingelheim son mayores que sus riesgos en el trat de la IUE moderada o intensa y
del dolor neuropatico periférico diabético en adultos, por e recomendd que se autorizara su

comercializacion. . /V

Otras informaciones sobre Duloxetine Boehringer | ﬁheim:
La Comisién Europea emitié una autorizacion de alizacion valida en toda la Unién Europea

para el medicamento Duloxetine Boehringer Ingelh Boehringer Ingelheim International GmbH el
8 de octubre de 2008.

El texto completo del EPAR de Duloxetine E@rmger Ingelheim puede encontrarse aqui.

Fecha de la ultima actualizacion del p@e resumen: 03-2009
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/duloxetineboehringeringelheim/duloxetineboehringeringelheim.htm
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