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Pitanja i odgovori

PovlaCenje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje u
promet Duloxetine Sandoz (duloksetin)

Dana 08. travnja 2015., proizvodac¢ Sandoz GmbH sluzbeno je obavijestio Odbor za humane lijekove
(CHMP) kako Zeli povudi svoju prijavu za odobrenje za stavljanje u promet za Duloxetine Sandoz, lijek
za lijeCenje depresije, dijabetske Ziv¢ane boli i generaliziranog anksioznog poremecaja.

Sto je Duloxetine Sandoz?

Duloxetine Sandoz je lijek koji sadrzi djelatnu tvar duloksetin. Dostupan je kao gastrorezistetne
kapsule (kapsule Ciji se sastav ne razgraduje u Zelucu i otpusta lijek u crijevima) sadrzavajuci 30 ili 60
mg duloksetina.

Duloxetine Sandoz razvijen je kao ,genericki lijek”. To znadi da je Duloxetine Sandoz sli¢an
Jreferentnom lijeku” koji je ve¢ odobren u Europskoj uniji pod nazivom Cymbalta. Vise informacija o
generickim lijekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje

Za sto se Duloxetine Sandoz trebao koristiti?

Duloxetine Sandoz trebao se koristiti za lijeCenje velike depresije, boli uslijed dijabetske periferne
neuropatije (oStecenja Zivaca u ektremitetima koje moze nastupiti u bolesnika s dijabetesom) i
generaliziranog anksioznog poremecaja (dugorocne anksioznosti ili nervoze uslijed svakodnevnih
problema).

Kako je Duloxetine Sandoz trebao djelovati?

Djelatna tvar lijeka Duloxetine Sandoz, duloksetin, je inhibitor ponovnog unosa serotonin
noradrenalina. Djeluje spreCavajuci neurotransmitere serotonin i noradrenalin od ponovne apsorpcije u
ZivCane stanice u mozgu i lednoj mozdini.

Neurotransmiteri su kemikalije u Zivéanom sustavu koje omogucuju medusobnu komunikaciju ziv€anih
stanica. Inhibirajuci njihov ponovni unos, duloksetin povecava koliCinu ovih neurotransmitera
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dostupnih za komunikaciju izmedu stanica. Buduci da su neurotransmiteri ukljuceni u odrzavanje
dobrog raspolozenja i smanjivanje osjecéaja boli, inhibirajuéi njihov ponovni unos u ziv€ane stanice
poboljSavaju se simptomi depresije, anksioznosti i neuropatske boli.

Sto je tvrtka dostavila u prilog zahtjevu?

Bududi da je Duloxetine Sandoz genericki lijek, tvrtka je dostavila rezultate testova kako bi se utvrdilo
da je lijek Duloxetine Sandoz bioekvivalentan s referentnim lijekom, Cymbalta. Dva lijeka su
bioekvivalenti pod uvjetom da stvaraju iste razine djelatne tvari u organizmu.

U kojoj je fazi bila ocjena zahtjeva kada je povucen?

Zahtjev je povucen nakon Sto je CHMP ocijenio poCetnu dokumentaciju koju je proizvodac dostavio te
je sastavio popis pitanja. U trenutku povlacenja proizvodac jos nije dostavio svoje odgovore.

Koja je bila preporuka CHMP-a u tom trenutku?

Na temelju pregleda podataka, u trenutku povlacenja, CHMP imao je razloga za zabrinutost vezano uz
dva ispitivanja provedena kako bi se dokazala da je bioekvivaletnost izmedu lijeka i referentnog lijeka
provedena u skladu sa smjernicama za dobru klini¢ki praksu (GCP) te da je privremeno misljenje kao
se ne moze izdati odobrenje za lijek Duloxetine Sandoz za lijeCenje depresije, dijabetske ziv¢ane boli i
generaliziranog poremecaja anksioznosti.

Koje je razloge za povilacenje zahtjeva navela tvrtka?

U svojem dopisu kojim je obavijestila Agenciju o povlacenju, tvrtka je navela da povlaci svoj zahtjev
zbog problema s identifikacijom problema povezanih sa GCP-om.

Dopis o povlacenju dostupan je ovdije.
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