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Preguntas y respuestas sobre la recomendacién de denegar la modificacion de la
autorizacion de comercializacion
de
Cymbalta/xeristar

Denominacion comun internacional (DCI): duloxetina

El 23 de octubre de 2008, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) emitié u en
negativo en el que recomendaba que se denegara la modificacion de la aut on de
comercializacion del medicamento Cymbalta/Xeristar 30 mg y 60 mg céapsulas gastr entes. La
modificacion hacia referencia a una ampliacion de las indicaciones con el fin de afiatir gl tratamiento

de la fibromialgia. Las empresas que solicitaron la autorizacion son Eli Lilly etland B.V. (para
Cymbalta) y Boehringer Ingelheim International GmbH (para Xeristar). En ¢ e que el dictamen
sea negativo, dicha empresa puede solicitar su revision en un plazo de ‘15 a partir de la recepcion

de dicho dictamen.
>
O

¢ Qué es Cymbalta/Xeristar?
Cymbalta/Xeristar es un medicamento que contiene el princj
forma de cépsulas gastrorresistentes. “Gastrorresistente” $i
pasa a travées del estdbmago sin descomponerse hasta lleg
principio activo se destruya por la accion del &cido d
Cymbalta/Xeristar estd autorizado desde diciembre«gé
afectados por las enfermedades siguientes:

e episodios de depresion mayor; %
e dolor debido a la neuropatia periféric bética (dafio de los nervios de las extremidades que

sufren algunos enfermos diabéticos ;9
e trastorno de ansiedad generalizadé’ edad o nerviosismo a largo plazo por asuntos cotidianos).

¢A qué uso estaba destinado @alta/Xeristar?
Cymbalta/Xeristar estaba déstipddo a utilizarse también en el tratamiento de los adultos con

fibromialgia, una enferm que causa dolor duradero y generalizado, y reacciones dolorosas al
tacto. La fibromialgi n puede provocar otros sintomas, como sensibilidad dolorosa, rigidez,
cansancio, ansieda teraciones del suefio, los sentimientos y el pensamiento del enfermo. Se
desconoce qué a fibromialgia. Cymbalta/Xeristar estaba destinado a usarse en pacientes
afectados d f@lalgia con o sin depresion.

004. Se usa para el tratamiento de adultos

¢Como evisto que actlie Cymbalta/Xeristar?
El activo de Cymbalta/Xeristar, la duloxetina, es un inhibidor de la recaptacion de serotonina
y enalina. Actta impidiendo que las células nerviosas del cerebro y la médula espinal vuelvan a

captar los neurotransmisores 5-hidroxitriptamina (también denominada serotonina) y noradrenalina.
Los neurotransmisores son sustancias quimicas que permiten a las células nerviosas comunicarse entre
si. Al blogquear su recaptacion, la duloxetina aumenta la cantidad de estos neurotransmisores en los
espacios que hay entre las células nerviosas, incrementando asi el nivel de comunicacion entre ellas.
Se cree gue estos neurotransmisores intervienen en la fibromialgia, por lo que se espera que el bloqueo
de su recaptacion por las células nerviosas mejore los sintomas de esta enfermedad.

¢ Qué documentacién present6 la empresa en apoyo de la solicitud remitida al CHMP?
Para apoyar la solicitud se presentaron al CHMP los resultados de cinco estudios que en los que
participé un total de 1.718 adultos con fibromialgia.
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Cuatro de ellos fueron estudios a corto plazo que duraron de tres a seis meses; en ellos se compar6
Cymbalta/Xeristar con un placebo (un tratamiento ficticio) en un total de 1411 pacientes. En el quinto,
un estudio a largo plazo, se compararon los efectos de dos dosis de Cymbalta/Xeristar durante un afio
en 307 pacientes.

En todos los estudios, los criterios principales de valoracion de la eficacia se basaron en la variacion
de los sintomas de los pacientes, sobre todo el nivel de dolor y el estado de salud en general. Estos
sintomas se evaluaron con escalas y cuestionarios de uso habitual.

¢ Cudles fueron los principales problemas que llevaron al CHMP a recomendar que se denegara
la modificacion de la autorizacion de comercializacion?

Al CHMP le preocupaba que la eficacia de Cymbalta/Xeristar en el tratamiento de la fibromialgia no
habia quedado suficientemente demostrada. EI CHMP consideré que, en los estudios a corto plazo, eI
efecto de Cymbalta/Xeristar era demasiado pequefio para resultar relevante para el paciente, n
ninguna demostracién evidente de la mejoria de los sintomas, y los modestos e

Cymbalta/Xeristar pudieron deberse a que el medicamento mejora el estado de &nimo de |entes
El CHMP también concluy6 que el estudio a largo plazo era insuficiente para demostr cacia del
medicamento y que se necesitaria un estudio a largo plazo que comparara Cymbal istar con un

placebo. Q
En ese momento, el CHMP consider6 que los beneficios de Cymbalta/Xerlstar@e tratamiento de la
fibromialgia no superaban a los riesgos, por lo que recomend6 que se den odificacion de la
autorizacion de comercializacion de Cymbalta/Xeristar. O

¢Qué consecuencias tiene la denegacién para los pacientes s(}hdos a ensayos clinicos con
Cymbalta/Xeristar?

Las empresas informaron al CHMP de que actualmente ne s€jesta realizando ningin ensayo clinico
con Cymbalta/Xeristar en pacientes con fibromialgia en EUQN

¢En qué situacién queda la duloxetina para el tra to de otras enfermedades?

La duloxetina, con los nombres Ariclaim y Yen st4 también autorizada como tratamiento para
la incontinencia urinaria de esfuerzo. La dene n no tiene consecuencias sobre la utilizacion de
Cymbalta/Xeristar, Ariclaim o Yentre en las indicaciones autorizadas, cuya relacion
riesgo/beneficio no ha variado. Ob
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