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Nodetrip! (duloksetiini) (b(,b
Yleistiedot Nodetrip-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvéksyttéQJ:ssa

D
Mita Nodetrip on ja mihin sita kdaytetdan? @Q

Nodetripia kdytetdaan aikuisilla seuraavien sairauksien hoitoon: @
*

e vaikea masennus ‘(b
*
*

e Kkipu, joka johtuu perifeerisesta diabeettisestd neuropatias @Kojen ja kasivarsien hermovaurio,
jota voi esiintya diabetespotilailla) @

e yleistynyt ahdistuneisuushairioé (pitkaaikainen ahdis@eisuus tai hermostuneisuus paivittaisista

asioista).
.. O

Nodetripin vaikuttava aine on duloksetiini. \
Miten Nodetripia kaytetaan? @

Nodetrip on saatavana enterokapsele@ﬁo mg ja 60 mg). Enterokapseli kulkee liukenematta
mahalaukun |api ja luovuttaa Ié@een vasta suolessa. Tama estaa mahahappoja tuhoamasta
vaikuttavaa ainetta. Valmistet% ainoastaan laakarin maarayksesta.

Suositeltu annos vakava asennuksen hoitoon on 60 mg kerran vuorokaudessa. Hoitovaste on
yleensa nahtavissa 2-4 Wilkon kuluessa. Sairauden uusiutumista ehkaistaan jatkamalla Nodetrip-hoitoa
potilailla, joille hoi%s kehittyy, useiden kuukausien ajan tai pidempaan, mikali potilaalla on ollut
aiemmin toistuv'@‘n ennusjaksoja.

Diabeettise%?opatiakivun hoidossa suositeltu annos on 60 mg vuorokaudessa, mutta joillekin

potilaille?ﬁi. a tarpeen antaa 120 mg vuorokaudessa. Hoitovaste on arvioitava saanndllisesti.

YIeiWn ahdistuneisuushairion hoidossa suositeltu aloitusannos on 30 mg kerran vuorokaudessa,
mutta annosta voidaan nostaa 60:een, 90:een tai 120 mg:aan potilaan hoitovasteen mukaan. Suurin
osa potilaista tarvitsee 60 mg:n vuorokausiannoksen. Potilailla, joilla on lisaksi vaikea masennus,
aloitusannos on 60 mg kerran vuorokaudessa. Potilailla, joille kehittyy hoitovaste, Nodetrip-hoitoa
jatketaan useiden kuukausien ajan, jotta sairaus ei uusiutuisi.

Lisatietoa Nodetripin kaytosta saa pakkausselosteesta, |adkarilta tai apteekista.

1 Kaytetty aikaisemmin nimea Xeristar.
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Miten Nodetrip vaikuttaa?

Nodetripin vaikuttava aine duloksetiini on serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinottoa hermosoluun
estava ladke. Se vaikuttaa estamalla hermovalittdjaaineiden 5-hydroksitryptamiinin (serotoniinin) ja
noradrenaliinin takaisinoton aivojen ja selkdytimen hermosoluihin. Hermovalittdjaaineet ovat
kemikaaleja, joiden avulla hermosolut voivat viestia keskenaan. Estamalla naiden
hermovalittajdaineiden takaisinoton duloksetiini lisdaa niiden maaraa hermosolujen valilla, jolloin
solujen valinen viestinta lisaantyy. Koska nama hermovalittajaaineet auttavat yllapitamaan
hyvanolontunnetta ja nostamaan kipukynnystd, niiden takaisinoton estaminen voi lievittaa
masennuksen ja ahdistuneisuuden oireita sekd neuropaattista kipua.

O

Vaikea masennus ‘\QQ
Nodetripia verrattiin lumeladkkeeseen kahdeksassa paatutkimuksessa, joihin os xz 544 vaikeasta

masennuksesta karsivéa potilasta. Kuudessa tutkimuksessa tutkittiin masenn%< hoitoa ja seurattiin
muutoksia oireissa kuuden kuukauden ajan. Kahdessa muussa tutkimukse arkasteltiin sita, kuinka

Mita hyotya Nodetripista on havaittu tutkimuksissa?

pian oireet palasivat potilailla, joille oli aluksi kehittynyt hoitovaste Nodgth aytén myotd. Mukana
oli 288 potilasta, joilla oli ollut toistuvia masennusjaksoja enintdans%iden®vuoden ajan. Vaikka
masennustutkimusten tuloksissa oli vaihtelua, neljdssa tutkimu odetrip oli lumelaaketta

tehokkaampi. Oireet myo6s palasivat hitaammin Nodetripia sazz@ potilailla kuin lumelaaketta

saaneilla. @
Neuropaattinen kipu \@

Nodetrip oli lumeladketta tehokkaampi kivun lievittaffisessa kahdessa 12 viikkoa kestdneessa
tutkimuksessa, joihin osallistui 809 diabetesta@ stavaa aikuista. Tehon pddasiallisena mittana oli
muutos potilaan kokeman kivun voimakk ssa kullakin viikolla. Kummassakin tutkimuksessa kivun
lievenemista havaittiin ensimméisestéwkosta aina viikkoon 12 asti.

Lo
Nodetripin osoitettiin oleva h@ééketté tehokkaampi sairauden hoidossa ja oireiden palaamisen

ehkadisemisessa viidess\ imuksessa, joihin osallistui yhteensa 2 337 potilasta.

Neljéssa tutkimuks&@

Viidennessa tutl@ksessa tarkasteltiin oireiden uusiutumiseen kulunutta aikaa 429 potilaalla, joille oli
aiemmin Igemi&nyt hoitovaste Nodetrip-hoitoon.

*
*

Mit righeja Nodetripiin liittyy?

Yleistynyt ahdistuneisuusha

eiden lievittymistd mitattiin 9-10 hoitoviikon kuluttua.

Nodetripin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestad) ovat pahoinvointi, paansarky, suun kuivuminen, uneliaisuus ja huimaus.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Nodetripin haittavaikutuksista.

Nodetripia ei pida kayttaa yhdessa MAO-estajien (toinen masennusldadkkeiden ryhma), fluvoksamiinin
(toinen masennuslaake) tai siprofloksasiinin tai enoksasiinin (erditd antibiootteja) kanssa. Nodetripia ei
myoskdan saa antaa potilaille, joilla on maksan vajaatoimintaa tai vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa.
Hoitoa ei saa aloittaa potilailla, joilla on hoitamaton verenpainetauti (korkea verenpaine),
hypertensiivisen kriisin riskin (dkillisesti vaarallisen korkeaksi nouseva verenpaine) vuoksi.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.
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Miksi Nodetrip on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Nodetripin hydty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
mydntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Nodetripin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Nodetripin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Nodetripin kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Ng @ista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet den

suojelemiseksi. 0
D

Xeristar sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 17. joqukuut@. Laakevalmisteen

Muita tietoja Nodetripista

nimi muutettiin Nodetripiksi 29. syyskuuta 2020. §
Lisda tietoa Nodetripista on saatavissa viraston verkkosivustolla o%e a
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nodetrip. o’(b

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 10-2020. Q
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/xeristar
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