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Kérdések és valaszok

A Duloxetine Sandoz-ra (duloxetin) vonatkozo6 forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2015. aprilis 8-an a Sandoz GmbH hivatalosan értesitette az emberi felhaszndlasra szant gydgyszerek
bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a depresszio, a diabéteszes idegfajdalom és a
generalizalt szorongasos zavar kezelésére szant Duloxetine Sandoz-ra vonatkozo forgalomba hozatali
engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusi gyodgyszer a Duloxetine Sandoz?

A Duloxetine Sandoz egy duloxetin nevl hatéanyagot tartalmazoé gyogyszer. 30 vagy 60 mg duloxetint
tartalmazd, gyomornedv-ellenallé kapszula (olyan kapszula, amelynek tartalma nem bomlik le a
gyomorban, és a gyogyszer a bélben szabadul fel) formajaban tervezték forgalomba hozni.

A Duloxetine Sandoz-t ,generikus gyogyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a Duloxetine
Sandoz hasonlé egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Cymbalta nevi ,referencia-
gyogyszerhez”. A generikus gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz
dokumentumban taldlhato.

Milyen alkalmazasra szantak a Duloxetine Sandoz-t?

A Duloxetine Sandoz-t major depresszid, diabéteszes periférids neuropatia (a végtagok idegeinek
diabéteszben szenved6 betegeknél el6forduld karosodasa) miatti fajdalom, valamint generalizalt
szorongasos zavar (hossz( tavu szorongas vagy idegesség mindennapos dolgok miatt) kezelésére
szantak.

Milyen hatasmechanizmust varnak a Duloxetine Sandoz-tol?

A Duloxetine Sandoz hatdéanyaga, a duloxetin, a szerotonin és a noradrenalin Ujrafelvételét (re-uptake)
gatld anyag. A szerotonin és a noradrenalin neurotranszmittereknek az agyban, illetve a gerincvel6ben
talalhaté idegsejtek altali Gjrafelvétele gatlasaval fejti ki hatasat.
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teszik lehetévé. Ujrafelvételiik gatldsaval a duloxetin ndveli ezen neurotranszmittereknek a sejtek
kozotti kommunikacidhoz rendelkezésre allé mennyiségét. Mivel ezek a neurotranszmitterek szerepet
jatszanak a jokedv fenntartasaban, és csokkentik a fajdalomérzetet, idegsejtekbe torténé
Ujrafelvétellk gatldsa a depresszid, a szorongas és a neuropatias fajdalom tlineteinek javulasat
eredményezheti.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat kérelme alatamasztasara?

Mivel a Duloxetine Sandoz generikus gyodgyszer, a vallalat olyan vizsgalatok eredményeit nyujtotta be,
amelyek a Duloxetine Sandoz Cymbalta nev( referencia-gyogyszerrel vald bioldgiailag
egyenérték(iségének az igazoldsara irdnyultak. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékd, ha
ugyanolyan hatdéanyagszintet eredményeznek a szervezetben.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azutan vontak vissza, miutan a CHMP mar értékelte a vallalat altal eredetileg benyujtott
dokumentaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonds idopontjdban még nem
valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok attekintése alapjan a CHMP részérdl néhany aggaly mertilt fel
azt illet6en, hogy a gydgyszer és a referenciakészitmény kozotti bioldgiai egyenértékliség igazolasara
iranyuld két vizsgalatot a helyes klinikai gyakorlat (GCP) iranymutatasainak megfelel6en végezték-e,
és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Duloxetine Sandoz alkalmazasa nem engedélyezhetd a
depresszid, a diabéteszes idegfajdalom és a generalizalt szorongasos zavar kezelésére.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a véllalat azt nyilatkozta, hogy kérelmét
a helyes klinikai gyakorlattal 6sszefiiggd problémak miatt vonta vissza.

A visszavonasrol szolo levél itt olvashato.

A Duloxetine Sandoz-ra (duloxetin) vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély iranti
kérelem visszavonasa
EMA/249807/2015 2/2


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2015/04/WC500185975.pdf

	EMA-2015-0176-00-00-ENHU.docx
	Milyen típusú gyógyszer a Duloxetine Sandoz?
	Milyen alkalmazásra szánták a Duloxetine Sandoz-t?
	Milyen hatásmechanizmust várnak a Duloxetine Sandoz-tól?
	Milyen dokumentációt nyújtott be a vállalat kérelme alátámasztására?
	A visszavonás előtt meddig jutott el a kérelem az elbírálási folyamatban?
	Mit tartalmazott a CHMP ajánlása az adott időpontban?
	Mivel indokolta a vállalat a kérelem visszavonását?



