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Julkinen EPAR-yhteenveto

Duloxetine Lilly
duloksetiini

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee ladkevalmistetta
nimelta Duloxetine Lilly. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut lddkevalmistetta ja paatynyt
puoltamaan myyntiluvan mydntamista ja suosituksiin sen kdaytén ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa
kaytannén neuvoja Duloxetine Lillyn kaytosta.

Potilas saa Duloxetine Lillyn kayttda koskevaa tietoa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
Mita Duloxetine Lilly on ja mihin sita kaytetaan?

Duloxetine Lilly on ladke, joilla hoidetaan seuraavista sairauksista karsivia aikuisia:
e vaikea masennus

e diabeettisen perifeerisen neuropatian (diabetespotilailla mahdollisesti ilmenevat raajojen
hermovauriot) aiheuttama kipu

e yleistynyt ahdistuneisuushairio (pitkaaikainen ahdistuneisuus tai hermostuneisuus arkipdivan
asioista).

Laakkeen sisaltama vaikuttava aine on duloksetiini, ja Idadke on sama kuin Cymbalta, jolla jo on
myyntilupa Euroopan unionin alueella. Cymbaltaa valmistava ladkeyhtio on ilmoittanut, ettda Cymbaltaa
koskevaa tieteellista tietoa voidaan kayttda myos Duloxetine Lillyn osalta (“tietoinen suostumus”).

Miten Duloxetine Lillya kdaytetaan?

Duloxetine Lillya on saatavana enterokapseleina (30 mg ja 60 mg). Entero-sana tarkoittaa, etta
kapselien sisaltd kulkee mahan lapi muuttumattomana ja alkaa hajota vasta suolistossa. Taman
ansiosta mahan hapot eivat tuhoa ldakevalmisteen vaikuttavaa ainetta. Lddketta saa vain laakarin
maarayksesta.
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Vaikean masennuksen hoidossa Duloxetine Lillyn suositeltu annos on 60 mg kerran paivassa.
Hoitovaste syntyy yleensa 2-4 viikon kuluessa. Niiden potilaiden hoitoa, joilla Duloxetine Lilly tehoaa,
tulee jatkaa useiden kuukausien ajan, jotta ehkaistaisiin sairauden uusiutuminen, tai vield pitempaan
niilla potilailla, joilla on ollut toistuvia masennuskausia aiemmin.

Diabeettisen neuropatian hoidossa suositeltu annos on 60 mg paivassd, mutta jotkin potilaat saattavat
tarvita suuremman annoksen (120 mg paivassad). Hoitovastetta on seurattava saanndllisesti.

Yleistyneen ahdistuneisuushairion hoidossa suositeltu aloitusannos on 30 mg kerran pdivdssa, mutta
annosta voidaan suurentaa 60, 90 tai 120 milligrammaan potilaan vasteen mukaisesti. Useimmille
potilaille riittdd 60 mg:n annos paivassa. Vaikeaa masennusta sairastavien potilaiden tulee aloittaa 60
mg:n annoksella, joka otetaan kerran pdivassa. Niiden potilaiden hoitoa, joilla Duloxetine Lilly tehoaa,
tulee jatkaa useita kuukausia, jotta ehkaistdisiin sairauden uusiutuminen.

Kun hoito lopetetaan, Duloxetine Lillyn annosta tulee pienentaa vahitellen.
Miten Duloxetine Lilly vaikuttaa?

Taman laakkeen vaikuttava aine, duloksetiini, on serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdja. Se
toimii estamalla 5-hydroksitryptamiinin (eli serotoniinin) ja noradrenaliinin (valittdjaaineita)
takaisinottoa aivojen ja selkaytimen hermosoluihin.

Valittdjaaineet ovat kemikaaleja, joiden avulla hermosolut viestivat keskenaan. Estamalla niiden
takaisinottoa duloksetiini nostaa naiden valittajaaineiden maaraa hermosolujen valisissa tiloissa, jolloin
solujen valinen viestinta vilkastuu. Koska nama valittajaaineet osallistuvat hyvan mielialan
yllapitamiseen ja kivun aistimisen vahentdmiseen, niiden takaisinoton estaminen hermosoluihin voi
parantaa masennuksen, ahdistuneisuuden ja neuropaattisen kivun oireita.

Mita hyotya Duloxetine Lillysta on havaittu tutkimuksissa?

Vaikean masennuksen osalta Duloxetine Lillya on verrattu lumelddkkeeseen kahdeksassa
paatutkimuksessa, joihin osallistui yhteensa 2 544 potilasta. Kuudessa tutkimuksessa tarkasteltiin
masennuksen hoitoa ja mitattiin oireiden muutoksia enintaan kuuden kuukauden ajalta. Kahdessa
muussa tutkimuksessa kasiteltiin sita, miten kauan kesti, kunnes niiden potilaiden oireet palasivat,
joilla Duloxetine Lilly oli aluksi tehonnut. Naissa tutkimuksissa oli 288 potilasta, joilla oli ollut toistuvia
masennusjaksoja viiden vuoden aikana. Vaikka masennustutkimusten tulokset vaihtelivat, neljassa
tutkimuksessa Duloxetine Lilly oli tehokkaampi kuin lumelddke. Kahdessa tutkimuksessa, joissa
Duloxetine Lillyn hyvaksyttya annosta verrattiin lumelaakkeeseen, Duloxetine Lilly oli sita
tehokkaampi. Duloxetine Lillya kayttaneilla potilailla my6s oireiden palaaminen kesti kauemmin kuin
lumelddketta saaneilla.

Neuropaattisen kivun osalta Duloxetine Lillya verrattiin lumelddkkeeseen kahdessa 12 viikkoa
kestdneessa tutkimuksessa, joihin osallistui 809 diabetesta sairastavaa aikuispotilasta. Tehon
pddasiallisena mittana oli muutos kivun voimakkuudessa kullakin viikolla. Nama tutkimukset osoittivat,
etta Duloxetine Lilly lievitti kipua tehokkaammin kuin lumeldadke. Kummassakin tutkimuksessa kivun
havaittiin lieventyvan ensimmaiselta hoitoviikolta alkaen, ja tama vaikutus kesti 12 viikkoa.

Yleistyneen ahdistuneisuushairion osalta Duloxetine Lillya on verrattu lumelddkkeeseen viidessa
tutkimuksessa, joissa oli yhteensa 2 337 potilasta. Neljassa tutkimuksessa tarkasteltiin
ahdistuneisuushairidn hoitoa mittaamalla oireiden vahenemista 9-10 viikon kuluttua. Viidennessa
tutkimuksessa tutkittiin sita, kauanko oireiden palaaminen kesti niilld 429 potilaalla, joilla Duloxetine
Lilly oli alun perin tehonnut. Duloxetine Lilly osoittautui olevan lumelaaketta tehokkaampi taman
hairion hoidossa ja oireiden palaamisen ehkadisemisessa.
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Mita riskeja Duloxetine Lillyyn liittyy?

Duloxetine Lillyn yleisimmat sivuvaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat pahoinvointi, paansarky, suun kuivuminen, unettomuus ja huimaus. Useimmat
ndista ovat lievia tai keskivaikeita; ne alkavat hoidon alkuvaiheessa ja helpottavat hoidon jatkuessa.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Duloxetine Lillyn ilmoitetusta sivuvaikutuksista.

Duloxetine Lillya ei saa kayttaa yhdesséa monoamiinioksidaasin estajien (toinen masennuslaakeryhma),
fluvoksamiinin (toinen masennuslaake) tai siprofloksasiinin tai enoksasiinin (erdita antibiootteja)
kanssa. Duloxetine Lillya ei mydskddn saa antaa potilaille, joilla on maksan vajaatoiminta tai vaikea
maksan vajaatoiminta. Hoitoa ei saa aloittaa potilailla, joilla on hoitamaton verenpainetauti
hypertensiivisen kriisin (&killinen vaarallisen korkea verenpaine) vuoksi.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.
Miksi Duloxetine Lilly on hyvaksytty?

Viraston lddkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Duloxetine Lillyn hy6ty on sen riskeja suurempi, ja
suositteli, ettd se hyvaksytdan kayttdéén EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Duloxetine Lillyn turvallinen ja tehokas kaytto?

Duloxetine Lillyn mahdollisimman turvallisen kdytén varmistamiseksi on laadittu
riskinhallintasuunnitelma. Taman suunnitelman mukaisesti Duloxetine Lillyn valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on liitetty turvallisuustietoa, mukaan lukien tiedot asianmukaisista varotoimista
terveydenhoidon ammattilaisten ja potilaiden noudatettaviksi.

Lisatietoja on riskinhallintasuunnitelman yhteenvedossa.

Muita tietoja Duloxetine Lillysta

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Duloxetine
Lillya varten 8. joulukuuta 2014.

Duloxetine Lillya koskeva EPAR-arviointilausunto kokonaisuudessaan seka riskinhallintasuunnitelman
yhteenveto ovat viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Lisaa tietoja Duloxetine Lillylld annettavasta hoidosta
saa pakkausselosteesta (sisaltyy myods EPAR-lausuntoon), laakarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 12-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003708/%20WC500163296.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004000/human_med_001828.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004000/human_med_001828.jsp
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