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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTILAUSUNTO (EPAR)

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM

Julkinen EPAR-yhteenveto @
N

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR«)‘QSﬁSSé selitetaan,
miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia j ynyt suosituksiin
ladkkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisatietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakka
arviointilausuntoon) tai ota yhteys ladkariin tai apteekkiin. Jos
perusteella lisatietoa, lue tieteellisen kasittelyn teksti (siséltyy myos

ste (sisaltyy myos
CHMP:n suositusten
intilausuntoon).

Mita Duloxetine Boehringer Ingelheim on? N

Duloxetine Boehringer Ingelheim on laake, joka sisdltda yai vana aineena duloksetiinia. Sitd saa
gastroresistenttina enterokapselina (sininen 20 mg; valkoin sininen: 30 mg; oranssi: 40 mg; vihred
ja sininen: 60 mg). Gastroresistentti tarkoittaa sitd a kapseli kulkee pilkkoutumattomana
mahalaukun l&pi ja luovuttaa sisallén vasta suolistos mé estdd mahalaukun happoja tuhoamasta
vaikuttavaa ainetta. N

La&ke on sama kuin Ariclaim, jolla jo on ilupa Euroopan unionin alueella. Ariclaimia
valmistava yhtié on hyvaksynyt tieteellisten ti%,sa kéyton Duloxetine Boehringer Ingelheim -
valmistetta varten.

Mihin Duloxetine Boehringer Ingelhein?%&mistetta kaytetaan?

Duloxetine Boehringer Ingelheim -valmi kéytetaan seuraavien tilojen hoitoon:

o Kohtalainen tai vaikea ponnistust tinenssi (SUI) naisilla. Ponnistusinkontinenssissa on kyse
virtsan tahattomasta karkailu isen ponnistelun, nauramisen, aivastamisen, nostamisen tai
liikunnan yhteydessa. %

o Kipu, jonka syyna on diabog en perifeerinen neuropatia (diabeetikoilla esiintyva hermojen
vahingoittuminen raajoissa):

Ladkevalmistetta saa ainoa akarin maarayksesta.

Miten Duloxetine Boeh ﬁa Ingelheimia kaytetaan?
Ponnistusinkontinenssiin&uloxetine Boehringer Ingelheim -valmisteen suositeltu annos on 40 mg
kahdesti vuorokaude§sd.y Pahoinvoinnin ja huimauksen vahentdmiseksi joillekin potilaille voi olla

hydtyd 20 mg:n ituSannoksesta kahdesti vuorokaudessa kahden viikon ajan ennen annoksen
nostamista  4047)g; kahdesti vuorokaudessa. Duloxetine Boehringer Ingelheim -valmisteen
yhdistéminerlol pohjan lihaksen harjoittamiseen voi tarjota lisdhyotya.

Suositusanno eettiseen neuropatiaan liittyvaan kipuun on 60 mg kerran vuorokaudessa, mutta

jotkut poWoivat tarvita suuremman, 120 mg:n annoksen vuorokaudessa. Hoitovaste pitdisi
arvioida kaksMkuukautta hoidon aloittamisen jalkeen.

Duloxetine Boehringer Ingelheim -valmiste voidaan ottaa ruoan kanssa tai muulloin. Hoidon hydty on
arvioitava séannollisin valiajoin. Duloxetine Boehringer Ingelheim -valmistetta on annettava varovasti
idkkaille potilaille. Sitd ei pida antaa potilaille, joilla on tiettyja maksaongelmia tai vaikeita
munuaisongelmia. Annosta on vahennettavé asteittain hoitoa paatettaessa.
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Miten Duloxetine Boehringer Ingelheim vaikuttaa?
Duloxetine Boehringer Ingelheim -valmisteen vaikuttava aine, duloksetiini, on serotoniinin ja
noradrenaliinin takaisinoton estdjd. Se vaikuttaa estamalla valittdjaaineiden 5-hydroksitryptamiinin
(tunnetaan myo6s serotoniinin nimelld) ja noradrenaliinin takaisinoton aivojen hermosoluihin ja
selkaytimeen. Valittajaaineet ovat kemikaaleja, jotka mahdollistavat hermosolujen viestinnén
keskendan. Estdmalla niiden takaisinoton duloksetiini lisdd néiden valittdjdaineiden maaraa
hermosolujen valisessa tilassa ja lisaa siten viestintad solujen vélilla.

Duloksetiinin vaikutusmekanismi ponnistusinkontinenssissa ei ole selvéd, mutta duloksetiinin arvellaan
tehostavan virtsaputken (virtsarakosta ulos johtavan putken) sulkeutumista virtsan kerfyumisen aikana
lisadmalla 5-hydroksitryptamiinin ja noradrenaliinin méérad virtsaputken lihasta sééatel hermojen
tasolla. Sulkemalla virtsaputken voimakkaammin Duloxetine Boehringer Ingelhei ad tahattoman
virtsankarkailun fyysisessa ponnistelussa, esimerkiksi yskimisen tai nauramisen ai
Koska ndma valittajdaineet osallistuvat myos kivun tuntemisen vahentdmisee
estdminen hermosoluihin saattaa my0s parantaa neuropaattiseen Kivun oireig\b

en takaisinoton

Miten Duloxetine Boehringer Ingelheim -valmistetta on tutkittu? 5\\'
Ponnistusinkontinenssin osalta Duloxetine Boehringer Ingelheim -valmiStetta on tutkittu kaikkiaan 2
850 naisella. Neljassa paatutkimuksessa oli mukana 1 913 nais% ne kestivat 12 viikkoa.
Tutkimuksissa verrattiin Duloxetine Boehringer Ingelheim -vaIm% (1&hinnd annosta 40 mg
kahdesti paivéssd) lumeldédkitykseen. Tehokkuuden pééasiallisena¢mittaha oli inkontinenssiepisodien
maara (IEF eli inkontinenssiepisodit viikon aikana) potilaiden p@rjamerkintbjen perusteella seké
potilaiden antamat pisteet inkontinenssia koskevassa elamanla tukySelyssé (I1-QOL).
Diabeettiseen neuropatiaan liittyvéan kivun osalta Duloxetl ehringer Ingelheim -valmistetta on
tutkittu kahdessa 12 viikon tutkimuksessa 809 aikuiseMapi etespotilaalla, jotka olivat tunteneet
Kipua pdivittadin vahintddn kuuden kuukauden ajan. Ko eri Duloxetine Boehringer Ingelheim -
annoksen tehokkuutta verrattiin lumel&ékitykseen. T kuuden pédasiallisena mittana oli muutos
viikoittaisessa kivussa; potilaat kirjasivat péivittain k ansa kivun 11-pisteiseen asteikkoon.

L 4
Mité hyotyéa Duloxetine Boehringer Ingelheim@xisteesta on havaittu tutkimuksissa?
Kaikissa neljassa ponnistusinkontinenssia k assa tutkimuksessa, Duloxetine Boehringer
Ingelheim -valmisteella hoidetuilla potilaillaméhemmén inkontinenssiepisodeja 12 viikon jélkeen:
noin neljé tai viisi inkontinenssitapausta an viikossa kuin ennen tutkimusta. IEF véheni 52 %
Duloxetine Boehringer Ingelheim -ryhm3 un se lumeldékitysta saaneessa ryhmassa vaheni 33 %.
[-QOL-kyselyn pisteet paranivat my0S¢Duloxetine Boehringer Ingelheim -ryhméssa verrattuna
lumeldakitysryhmaan. Duloxetine Bo ger Ingelheim oli lumeldéketta tehokkaampi vain potilailla,
joilla oli yli 14 inkontinenssiepi viikossa (kohtalainen tai vaikea ponnistusinkontinenssi)
tutkimuksen alussa. °
Diabeettiseen neuropatiaan liit

ivun hoidossa Duloxetine Boehringer Ingelheim annostuksella
60 mg kerran tai kahdesti paiyassa’ oli lumelaakitystd tehokkaampi kivun lievityksessd. Molemmissa
tutkimuksissa kivun lieven a nahtiin ensimmaisesta hoitoviikosta enintdan 12 viikkoon niin, etta

m -valmistetta saavien potilaiden kipupisteet olivat 1,17-1,45 pistetta

Duloxetine Boehringer In - i
alhaisempia kuin lumela t4 saavien potilaiden.

Mita riskejéa Dulox @Boehrlnger Ingelheim -valmisteeseen liittyy?
Duloxetine Boehﬁ“%-lngelheim -valmisteen yleisimmaét sivuvaikutukset (joita esiintyy useammalla

kuin joka 10.¢ lla) ponnistusinkontinenssin hoidossa ovat pahoinvointi, suun kuivuminen,
ummetus ja . Useimmat ndista ovat lievia tai kohtalaisia, ja ne alkavat hoidon alkuvaiheessa
ja lieventyva idon jatkuessa. Diabeettisen neuropatian hoidossa yleisimmét sivuvaikutukset
(useamma n yhdell& potilaalla kymmenestd) ovat paénsarky, uneliaisuus, huimaus, pahoinvointi
ja suun kuivuminen. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Duloxetine Boehringer Ingelheim -
valmisteen ilmoitetuista sivuvaikutuksista.
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Duloxetine Boehringer Ingelheim -valmistetta ei saa antaa potilaille, jotka saattavat olla yliherkkia
(allergisia) duloksetiinille tai jollekin muulle valmisteen sisaltdmélle aineelle. Duloxetine Boehringer
Ingelheim -valmistetta ei mydskéan saa antaa potilaille, joilla on tiettyja maksaongelmia tai vaikea
munuaistauti. Duloxetine  Boehringer Ingelheim  -valmistetta ei saa kayttdd yhdessé
monoamiinioksidaasin estajien (masennuslaékeryhmd), fluvoksamiinin (toinen masennuslaake) tai
siprofloksasiinin tai enoksasiinin (antibioottityyppejd) kanssa. Hoitoa ei saa aloittaa potilailla, joilla on
hoitamaton verenpainetauti, johon liittyy hypertensiivisen Kkriisin (&killinen vaarallisen korkea
verenpaine) riski.

Miksi Duloxetine Boehringer Ingelheim on hyvaksytty? (b

Ladkevalmistekomitea (CHMP) Katsoi, ettd Duloxetine Boehringer Ingelheim -va@een hyéty on
sen riskeja suurempi kohtalaisen ja vaikean ponnistusinkontinenssin ja diabee perifeeriseen
neuropatiaan liittyvén kivun hoidossa aikuisilla. Komitea suositteli myy n myoéntamista

Duloxetine Boehringer Ingelheim -valmistetta varten. R

Euroopan komissio myénsi Boehringer Ingelheim International Gm yhtiélle koko Euroopan
unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Duloxetine Boehringer heim -valmistetta varten 8.

lokakuuta 2008. %

Duloxetine Boehringer Ingelheim -valmistetta koskeva EPAR-andiomtilausunto on kokonaisuudessaan

tassa. .
L 2

Muita tietoja Duloxetine Boehringer Ingelheim -valmisteesta: £

L4

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 03-20009. ’ @

<

%)

L 4

RY
%
9
&

L4
L 4

4

Y4

S

N
Q)A‘D'

>

3/3


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/duloxetineboehringeringelheim/duloxetineboehringeringelheim.htm
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