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Kysymyksia ja vastauksia suosituksesta evatd myyntilupaan haettu muutos
Ladkevalmiste:
Cymbalta/Xeristar

Kansainvélinen yleisnimi (INN): duloksetiini

Ladkevalmistekomitea (CHMP) antoi 23. lokakuuta Kkielteisen lausunnon, jossa se su
myyntilupaan haetun muutoksen epaamista laékevalmisteilta Cymbalta/Xeristar 30 mg Ja

enterokapselit. Muutoshakemuksessa oli kyse fibromyalgian hoidon lisddmisestd 184 steen
kayttdaiheisiin. Myyntiluvan muutoksen hakijayhtiét olivat Eli Lilly Nederland mbaltaa
varten) ja Boehringer Ingelheim International GmbH (Xeristaria varten). Y avat pyytaa

paatdksen tarkistamista 15 péivan kuluessa tdmén kielteisen paatoksen tledok5|s

Mita Cymbalta/Xeristar on? %

Cymbalta/Xeristar on l&éke, jonka vaikuttava aine on duloksetiini. Sita vana enterokapseleina.

Entero-sana tarkoittaa, ettd kapselien sisalté kulkee mahan 1&pi m tomana ja alkaa hajota vasta

suolistossa. Taman ansiosta mahan hapot eivat tuhoa ladkevalmi |kuttavaa ainetta.

Cymbalta/Xeristar sai myyntiluvan joulukuussa 2004. Sitd ki in aikuisilla potilailla seuraavien

sairauksien hoitoon:

e vakavat masennusjaksot; @

o diabeettisen neuropatian (diabetespotilailla I@Iisesti ilmenevét raajojen hermovauriot)
aiheuttama kipu; K

o yleistynyt ahdistuneisuushairio (pitkéaikai%ghdistuneisuus tai hermostuneisuus arkipdivan
asioista).

Mihin Cymbaltaa/Xeristaria oli tar%@kayttéé?

Cymbaltaa/Xeristaria oli tarkoitus & fibromyalgiaa sairastavien aikuisten hoitoon. Fibromyalgia
on sairaus, joka aiheuttaa pitég'@msta, laaja-alaista kipua ja Kkivuliasta reagointia kosketukseen.

Fibromyalgia voi aiheuttaa muita oireita, kuten kosketusarkuutta, jaykkyyttd, vasymyst,
ahdistuneisuutta sekd m a potilaan nukkumisessa, tunteissa ja ajattelussa. Fibromyalgian
aiheuttajaa ei tiedeté\ Itaa/Xeristaria oli tarkoitus kayttda fibromyalgiapotilailla, joilla joko on

tai ei ole masennust?b

Miten Cymb eristarin odotettiin vaikuttavan?
Cymbalt; starin vaikuttava aine, duloksetiini, on serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton
estdjd.e imii estamalld 5-hydroksitryptamiini- (eli serotoniini) ja noradrenaliini-nimisten

valittajaaineiden takaisinottoa aivojen ja selkdytimen hermosoluihin.

Valittajaaineet ovat kemikaaleja, joiden avulla hermosolut viestivat keskendan. Estdmélld niiden
takaisinottoa duloksetiini nostaa naiden valittdjaaineiden maara4 hermosolujen valisiss tiloissa, jollon
solujen vélinen viestinta vilkastuu.

Koska vdlitt4jdaineiden arvellaan liittyvan fibromyalgiaan, niiden takaisinoton estdmisen
hermosoluihin ajateltiin lievittdvan sairauden oireita.

Mita asiakirjoja yritys on esittanyt ladkevalmistekomitealle hakemuksen tueksi?

Ladkevalmistekomitealle toimitettiin tulokset viidestd tutkimuksesta, joihin osallistui yhteensa 1 718
aikuista. Naista tutkimuksista nelja oli lyhytaikaisia, kestoltaan kolmesta kuuteen kuukautta. Niissa
Cymbaltaa/Xeristaria  verrattiin ~ plaseboon  (lumeld&kkeeseen) yhteensd 1 411 potilaalla.
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Viidennessd, pitkakestoisessa tutkimuksessa verrattiin kahden Cymbalta/Xeristar-annoksen vaikutusta
yli vuoden ajan yhteensé 307 potilaassa.

Kaikissa tutkimuksissa vaikuttavuuden tarkeimpand mittarina olivat muutokset potilaan oireissa,
etenkin kivun tasossa, seka heidédn yleisessa terveydentilassaan. Naitd mitattiin vakioasteikkojen ja
kyselylomakkeiden avulla.

Mitkéa olivat tarkeimmat syyt, joiden vuoksi ladkevalmistekomitea paatti evata myyntilupaan
haetun muutoksen?

Ladkevalmistekomitea oli huolissaan siitd, ettei Cymbaltan/Xeristarin vaikuttavuutta fibromyalgian
hoidossa ollut osoitettu riittdvan hyvin. CHMP Katsoi, ettd lyhytaikaisissa tutkimuksissa
Cymbaltan/Xeristarin vaikuttavuus oli lilan véahdinen, jotta silla olisi ollut potilaille merkitysta:
oireiden lievenemisesta ei ollut selvaé osoitusta, ja Cymbaltan/Xeristarin véhéinen vaikutus saattaa
selittyd myos silla, ettd ladkevalmisteella on potilaiden mielialaa parantava @us.
Ladkevalmistekomitea katsoi myos, ettei ladkevalmisteen vaikuttavuutta voitu osoitta, ?%ﬁvésti
pitkakestoisessa tutkimuksessa ja ettd olisi tarvittu pitkakestoinen, Cymbaltaa/Xerista\S aseboon

vertaileva tutkimus. -
Ladkevalmistekomitean katsoi tuolloin, ettei Cymbaltasta/Xeristarista saatava hyQt fibromyalgian
hoidossa ole niiden riskeja suurempi. Nain ollen ladkevalmistekomitea suositteli ntilupaan haetun

muutoksen epaamisté.

Mita seurauksia epadmisestd on potilaille, jotka osallist mbaltan/Xeristarin

kliinisiin kokeisiin? N

*
Yhtiot ovat ilmoittaneet ladkevalmistekomitealle, ettd talla h’e‘&Euroopassa ei ole meneilldén
Cymbaltan/Xeristarin kliinisia kokeita fibromyalgiapotilaille.

Mita seurauksia paatoksesta on duloksetiinin kayto uiden sairauksien hoidossa?

Duloksetiini on hyvéksytty Ariclaim- ja Yentreve-pirdisend ponnistusvirtsankarkailun hoitoon. Paatos
ei vaikuta mitenkd&n Cymbaltan/Xeristaring Afiefaimin tai Yentreven kaytt6on hyvéksytyissa
kayttbaiheissa, joissa riski-hyotysuhde sdilyy tumattomana.
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