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Cymbalta
duloksetiini

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa sdlitetaan,
miten |&akeval mistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja padtynyt suosituksiin
|aékkeen kaytosta.

Jostarvitset lisdtietoja sairaudestas tai hoidostasi, lue pakkaussel oste (sisaltyy myos
arviointilausuntoon) tai ota yhteys |a8kériin tai apteekkiin. Jos haluat lisétietoa CHMP:n
suositusten perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (siséltyy myos arviointilausuntoon).

Mita Cymbalta on?

Cymbalta on 188ke, jonka vaikuttava aine on dul oksetiini. Sitd saa enterokapseleina (valkoinen ja
sininen: 30 mg; vihredjasininen: 60 mg). Enterokapseli kulkee liukenematta mahalaukun 1&pi ja

luovuttaa | &8keaineen vasta suolessa. Tama estéd vaikuttavaa ainetta tuhoutumasta mahahapoi ssa.

Mihin Cymbaltaa kéaytetaan?

Cymbaltaa annetaan aikuisille seuraavien sairauksien hoitoon:

e vaikea masennus

e perifeerinen diabeettinen neuropatiakipu (&&rei shermoston vaurio, jotavoi esiintyd
diabetespotilailla)

e yleistynyt ahdistuneisuushéirio (pitk&aikainen ahdistuneisuus tai hermostunei suus péivittéisista
asioista).L &8kettd saa vain 188karin maarayksesta.

Miten Cymbaltaa kaytetédan?

Cymbaltan suositusannos vaikeassa masennuksessa on 60 mg kerran péivassa. Hoitovaste on yleensa
nahtavissa 24 viikossa. Cymbalta-hoitoon vastaavien potilaiden pitéisi sairauden uusiminen
estémiseksi jatkaa hoitoa useita kuukausiatai pidempaan niiden potilaiden osdlta, joilla on ollut
toistuvia masennug aksoja.

Suositusannos di abeetti sen neuropati akivun hoidossa on 60 mg péivassd, mutta jotkut potilaat

Y | ei styneessa ahdistunei suushéiri 6ssi suositel tava a oitusannos on 30 mg kerran vuorokaudessa,
mutta annosta voidaan lisété 60, 90 tai 120 mg:aan potilaan hoitovasteen mukaan. Suurin osa potilaista
tarvitsee 60 mg:n vuorokausi annoksen. Potilaat, joilla on my6s vaikea masennus, aoittavat 60 mg:n
annoksesta kerran vuorokaudessa otettuna. Cymbalta-hoitoon vastaavien potilaiden hoitoa pitéis
jatkaa useita kuukausia sairauden uusimisen estdmiseksi.

Kun hoito lopetetaan, Cymbalta-annosta pitéisi pienentéa vahitellen.

Miten Cymbalta vaikuttaa?

vaikuttaa estamalla valittdj dai neiden 5-hydroksitryptamiinin (serotoniinin) ja noradrenaiinin

takai sinoton aivojen hermosol uihin ja selk8ytimeen.ja noradrenaliinin takaisinoton aivojen
hermosoluihin ja selkéytimeen. Vélittdjdaineet ovat kemikaalga, joiden avulla hermosolut voivat
viestia keskenddn. Estamalla niiden takaisinoton duloksetiini lisdéa néiden valittg daineiden méarda
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hermosolujen valisessa tilassa ja liséa siten viestintéd solujen valilla. Koska valittd aineet auttavat
ylldpitdmaan hyvanol ontunnetta ja nostamaan kipukynnystd, niiden takaisinoton estéminen voi
lievittda tehokkaasti masennuksen ja ahdistunei suuden oireita sek& neuropati akipua.

Miten Cymbaltaa on tutkittu?

V a keassa masennuksessa Cymbaltaa on verrattu |lumel 88kkeeseen kahdeksassa p&atutki muksessa,
joihin osallistui yhteensi 2 544 potilasta. Tutkimuksista kuudessa tarkasteltiin masennuksen hoitoaja
mitattiin muutosta oirei ssa kuuden kuukauden gjan. Kahdessa muussa tutkimuksessa tarkasteltiin,
kuinka pitk&an oireiden paluu kesti potilailla, jotka olivat aiemmin vastanneet Cymbalta-hoitoon.
Tutkimuksiin osallistui 288 potilasta, joillaoli ollut toistuvia masennug aksoja viiden vuoden ajan.
Neuropatiakivussa Cymbaltaa verrattiin lumel 88kkeeseen kahdessa 809 ai kui sdiabeetikon 12-
viikkoisessa tutkimuksessa. Tehokkuuden padasiallisena mittana oli muutos kivun voimakkuudessa
kullakin viikolla.

Y lei styneessa ahdistunei suushéiri6ssd Cymbal taa verrattiin lumel é8kkeeseen viidessa tutkimuksessa,
joihin osallistui yhteensd 2 337 potilasta. Neljassa tutkimuksessa tarkasteltiin héirion hoitoa
mittaamalla oireiden vahenemista 9-10 viikon jakeen. Viidennessa tutkimuksessa tarkasteltiin
oireiden uusiutumiseen kulunutta aikaa 429 potilaalla, jotka olivat aiemmin vastanneet Cymbalta-
hoitoon.

Mita hyétya Cymbaltasta on havaittu tutkimuksissa?

Vaikka tulokset masennustutkimuksista vaihtelivat, Cymbalta oli lumel éketta tehokkaampi neljéssa
tutkimuksessa. Kahdessa tutkimuksessa, joissa hyvaksyttyd Cymbalta-annosta verrattiin

lumel &8kkeeseen, Cymbalta oli tehokkaampi. Cymbaltaa saaneiden potilaiden oireiden paluuseen
kului pidempi aika lumeld8kkeeseen verrattuna.

Diabeettisen neuropatiakivun hoidossa Cymbalta lievensi kipua tehokkaammin kuin lumel &8ke.
Kummassakin tutkimuksessa kivun lieveneminen jatkui ensimmai sesté hoitoviikosta aina viikkoon 12
asti.

Y | ei styneessa ahdi stunei suushéiridssd Cymbalta oli myds tehokkaampi kuin lumelégke héirion
hoitamisessaja oireiden paluun ehk&isemisessi.

Mitariskg d Cymbaltaan liittyy?

Cymbaltan yleisimmét sivuvaikutukset (useammalla kuin yhdella potilaalla 10:std) ovat pahoinvointi,
paansarky, suun kuivuminen, vasymys ja heitehuimaus. Useimmat néistd ovat lievidtai kohtalaisia, ja
ne alkavat hoidon alkuvaiheessaja lieventyvét hoidon jatkuessa. Pakkaussel osteessa on luettelo
kaikista Cymbaltan ilmoitetuista sivuvai kutuksista.

Cymbaltaa ei saa antaa potilaille, jotka saattavat ollayliherkkia (allergisia) duloksetiinille tai jollekin
muulle valmistusaineelle. Cymbaltaa ei saa kdyttéé samanaikaisesti monoamiinioksidaasin estgjien
(toinen masennusl 88kkeiden ryhmd), fluvoksamiinin (masennuslédke) tai siprofloksasiinin tai
enoksasiinin (antibioottga) kanssa. Cymbaltaa ei mytskédn saa antaa potilaille, joillaon tiettyja
maksasairauksiatai vaikea munuaissairaus. Hoitoa el saa aoittaa verenpainepotilailla, joiden tauti e
ole hallinnassa, koska siihen liittyy hypertensiivisen kriisin (8killinen vaarallisen korkea verenpaine)
riski. Muiden masennusl 88kkeiden tavoin myds Cymbalta-hoidon aikana on yksittéisilla potilailla
esiintynyt itsemurha-gjatuksia ja itsetuhoi sta kéyttéytymisté etenkin ensimméisten hoitoviikkojen
aikana. Jos néita oireitailmaantuu, Cymbaltaa saavien potilaiden pitéisi kertoa ahdistavista
gjatuksistaan tai kokemuksistaan valittomasti 1&8karilleen.

Miks Cymbalta on hyvaksytty?
L é8keval mistekomitea (CHMP) katsoi, ettéd Cymbaltan hydty on sen riskeja suurempi ja suositteli
myyntiluvan myontamista Cymbaltalle.

Muitatietoja Cymbaltasta

Euroopan komissio myonsi Eli Lilly Nederland B.V . -yhti6lle koko Euroopan unionin aueella
voimassa olevan myyntiluvan Cymbaltaa varten 17. joulukuuta 2004. Myyntilupa on voimassa
toistaiseksi.

Cymbaltaa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonai suudessaan tassa.

Téama yhteenveto on paivitetty viimeks 12-2009.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/cymbalta/cymbalta.htm

