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Kysymyksia ja vastauksia

Ladkevalmisteen Duloxetine Sandoz (duloksetiini)
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Sandoz GmbH ilmoitti 8. huhtikuuta 2015 virallisesti |Iddkevalmistekomitealle (CHMP) haluavansa
peruuttaa masennuksen, diabeettisen hermosaryn ja yleistyneen ahdistuneisuushairion hoitoon
tarkoitettua Duloxetine Sandoz -ladkevalmistetta koskevan myyntilupahakemuksensa.

Mita Duloxetine Sandoz on?

Duloxetine Sandoz on ladke, jonka vaikuttava aine on duloksetiini. Sita oli maara olla saatavana
enterokapseleina (kapseli, joka kulkee liukenematta mahalaukun lapi ja luovuttaa ladkeaineen vasta
suolessa), jotka olisivat sisdltdneet 30 tai 60 mg duloksetiinia.

Duloxetine Sandoz kehitettiin geneeriseksi ladakevalmisteeksi. Tdama merkitsee sita, ettd Duloxetine
Sandoz on samanlainen kuin Euroopan unionin alueella jo myyntiluvan saanut alkuperaisvalmiste
Cymbalta. Lisatietoja geneerisista laakkeistd on tdssd kysymyksia ja vastauksia sisaltdvassa
asiakirjassa.

Mihin Duloxetine Sandozia oli tarkoitus kayttaa?

Duloxetine Sandozia oli tarkoitus kayttaa vakavan masennuksen, perifeerisen diabeettisen
neuropatiakivun (aareishermoston vaurio, jota voi esiintya diabetespotilailla) ja yleistyneen
ahdistuneisuushairion (pitkaaikainen ahdistuneisuus tai hermostuneisuus paivittaisista asioista)
hoitoon.

Miten Duloxetine Sandozin odotettiin vaikuttavan?

Duloxetine Sandozin vaikuttava aine, duloksetiini, on serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton
estdja. Se vaikuttaa estamalla valittajdaineiden serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton aivojen ja
selkdaytimen hermosoluihin.
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Valittdjaaineet ovat kemikaaleja, joiden avulla hermosolut voivat viestia keskenaan. Estamalla niiden
takaisinoton duloksetiini lisaa naiden solujen valisesta viestinnasta vastaavien valittdjaaineiden
maaraa. Koska valittajdaineet auttavat yllapitamaan hyvanolontunnetta ja nostamaan kipukynnysta,
niiden takaisinoton estaminen voi lievittda tehokkaasti masennuksen ja ahdistuneisuuden oireita seka
neuropatiakipua.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Koska Duloxetine Sandoz on geneerinen ladake, yhtio oli esittédnyt tulokset testeista, joilla osoitettiin,
etta Duloxetine Sandoz oli biologisesti samanarvoinen kuin alkuperdisvalmiste Cymbalta. Kaksi
ladketta ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta kehossa.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun laékevalmistekomitea oli arvioinut yhtién alkuvaiheessa
toimittamat asiakirjat ja laatinut luettelon kysymyksista. Yhtio ei ollut viela vastannut naihin
kysymyksiin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Ladkevalmistekomitea suhtautui saamiensa tietojen tarkastelun perusteella peruuttamishetkella
varauksellisesti siihen, oliko ladkkeen ja alkuperadisvalmisteen samanarvoisuuden osoittamiseksi
toteutetuissa kahdessa tutkimuksessa noudatettu hyvaa kliinista tutkimuskaytantdéa (GCP) koskevia
ohjeita, ja sen alustava kanta oli, ettei Duloxetine Sandozia olisi voitu hyvaksya masennuksen,
diabeettisen hermosaryn ja yleistyneen ahdistuneisuushairidon hoitoon.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Virastolle lahettamassaan hakemuksen peruuttamista koskevassa kirjeessa yhtio ilmoitti peruuttavansa
hakemuksen hyvaan kliiniseen tutkimuskaytantoon liittyvien kysymysten takia.

Yhtién kirje, jossa se ilmoittaa lddkevirastolle hakemuksen peruuttamisesta, on luettavissa tassa.

Ladkevalmisteen Duloxetine Sandoz (duloksetiini) myyntilupahakemuksen
peruuttaminen
EMA/249807/2015 Sivu 2/2


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2015/04/WC500185975.pdf

	EMA-2015-0176-00-00-ENFI.docx
	Mitä Duloxetine Sandoz on?
	Mihin Duloxetine Sandozia oli tarkoitus käyttää?
	Miten Duloxetine Sandozin odotettiin vaikuttavan?
	Mitä asiakirjoja yhtiö on esittänyt lääkevirastolle hakemuksensa tueksi?
	Miten pitkällä hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkellä?
	Mikä oli lääkevalmistekomitean suositus tuolloin?
	Mistä syistä yhtiö peruutti hakemuksen?



