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EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az europai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezo) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Cymbalta?

A Cymbalta egy duloxetin nevii hatéanyagot tartalmazo gyogyszer. Gasztrorezisztens kapszula (fehér
és kék: 30 mg; zold és kék: 60 mg) formajaban kaphato. A ,,gasztrorezisztens” tulajdonsag azt jelenti,
hogy a kapszulak tartalma felszivodas nélkiil halad 4t a gyomron a belekig. Igy a hatanyagot nem
pusztitja el a gyomorsav.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Cymbalta?

A Cymbalta-t az alabbi betegségekben szenvedo felnétt betegek kezelésére alkalmazzak:

e major depresszio;

e diabéteszes periférids neuropatias fajdalmak (a végtagok idegeinek diabéteszeseknél eléfordulo
karosodasa);

e generalizalt szorongéasos zavar (hossza tavi szorongas vagy idegesség a mindennapos dolgokkal
kapcsolatban).

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Cymbalta-t?

Major depresszié esetén a Cymbalta ajanlott adagja naponta egyszer 60 mg. Valasz altalaban kettd-
négy héten beliil jelentkezik. A Cymbalta-ra reagalod betegek esetében a betegség visszatérésének
megeldzése érdekében ajanlott a kezelést tobb honapig folytatni, vagy még annal is tovabb azoknal a
betegeknél, akiknél korabban ismételten depresszios idészakok 1éptek fel.

Diabéteszes neuropatias fajdalom esetében az ajanlott adag naponta 60 mg, egyes betegeknek azonban
nagyobb adagra, napi 120 mg-ra lehet sziikségiik. A kezelésre adott valaszt rendszeresen értékelni
kell.

Generalizalt szorongésos zavar kezelése esetén az ajanlott kezdé dozis napi egyszeri 30 mg, de az
adag 60, 90 vagy 120 mg-ra emelhetd, a beteg terapias valaszatdl fliggden. A legtobb betegnek napi
60 mg-ra van sziikksége. Major depresszidoban szenvedd betegek esetében a kezd6 adag napi egyszeri
60 mg. A Cymbalta-ra reagalo betegek esetében a betegség visszatérésének megeldzése érdekében
ajanlott a kezelést tobb honapig folytatni.

A kezelés leallitasakor a Cymbalta dozisat fokozatosan kell csokkenteni.
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Hogyan fejti ki hatasat a Cymbalta?

A Cymbalta hatéanyaga, a duloxetin a szerotonin és a noradrenalin ujrafelvételét (re-uptake) gatlo
anyag. A (szerotoninnak is nevezett) 5-hidroxitriptamin €s a noradrenalin neurotranszmittereknek az
agyban, illetve a gerincvel6ben talalhato idegsejtek altali ujrafelvételének gatlasaval fejti ki hatasat. A
neurotranszmitterek olyan vegyi anyagok, amelyek lehet6vé teszik az idegsejtek egymas kozotti
kommunikaciojat. Ezek ujrafelvételének gatlasaval a duloxetin noveli ezen neurotranszmitterek
mennyiségét az idegsejtek kdzotti térben, fokozva ezaltal a sejtek kozotti kommunikaciod szintjét.
Mivel ezek a neurotranszmitterek szerepet jatszanak a jokedv fenntartasaban és csokkentik a
fajdalomérzetet, idegsejtekbe torténd visszavételiik gatlasa a depresszid, a szorongas €s a neuropatias
fajdalom tiineteinek javulasat eredményezi.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Cymbalta-t?

Major depresszio vonatkozasdban a Cymbalta-t placeboval (hatdoanyag nélkiili kezelés) hasonlitottak
0Ossze, 0sszesen 2544 beteg bevonasaval. A vizsgalatok koziil hat a depresszid kezelésére iranyult, és
hat hénapon keresztiil mérték a tiinetekben bekovetkezé valtozasokat. A masik két vizsgalatban,
amelyekbe 288, 6t évig terjedden ismétlodd depresszios epizodokban szenvedo beteget vontak be, azt
tanulmanyoztak, hogy a Cymbalta-ra kezdetben reagalo betegeknél mennyi id6 telt el a tiinetek
visszatéréséig.

A neuropatias fajdalom vonatkozasdban a Cymbalta-t placebdval hasonlitottdk dssze kettd, 12 hetes
vizsgalatban, 809 diabéteszes felnott bevonasaval.A hatasossag f6 mértéke a fajdalom stlyossagaban
hetente bekovetkezett valtozas volt.

A generalizalt szorongasos zavar vonatkozasaban a Cymbalta-t placeboval hasonlitottak ssze 0t,
2337 beteg bevonasaval végzett vizsgalatban. Négy vizsgalatban a zavar kezelését tanulmanyoztak a
tiinetek mérséklodésének kilenc-tiz hét elteltével torténd mérésén keresztiil. Az 6todik vizsgalatban
429, a Cymbalta-ra kezdetben reagéld betegnél azt tanulmanyoztak, hogy mennyi id0 telt el a tiinetek
visszatéréséig.

Milyen elényei voltak a Cymbalta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Bar a depressziora vonatkozo vizsgélatok eredményei kiilonbozdek voltak, a Cymbalta a vizsgalatok
koziil négyben a placebonal hatékonyabb volt. Abban a két vizsgalatban, amelyekben a Cymbalta
jovahagyott adagjat hasonlitottak 6ssze placebdval, a Cymbalta hatékonyabb volt. A Cymbalta-val
kezelt betegeknél hosszabb i1d0 telt el a tiinetek visszatérés€ig, mint a placebdt szedd betegeknél.

A diabéteszes neuropatias fajdalom vonatkozasdban a Cymbalta a placebonal hatékonyabb volt a
fajdalom csokkentésében. A fajdalom csokkenése mindkét vizsgalatban az elsd héttdl kezdve egészen
a 12 hétig volt megfigyelheto.

A generalizalt szorongasos zavar kezelésében is a Cymbalta hatasosabbnak bizonyult a placebonal a
betegség kezelésében és a tiinetek visszatérésének a megeldzésében.

Milyen kockazatokkal jar a Cymbalta alkalmazasa?

A Cymbalta alkalmazasa soran leggyakrabban (10 beteg kdziil tobb mint egynél) el6forduld
mellékhatasok az émelygés (rosszullét), fejfajas, szajszarazsag, aluszékonysag és a szédiilés. Ezek
tobbsége enyhe vagy mérsékelten stlyos volt, a kezelés kezdetén 1épett fel, majd a kezelés
folytatasaval enyhiilt. A Cymbalta hasznalatahoz kapcsolddoan jelentett mellékhatasok teljes listajat
lasd a betegtajékoztatoban!

A Cymbalta nem alkalmazhato6 olyan személyeknél, akik talérzékenyek (allergidsak) lehetnek a
duloxetinnel vagy a készitmény barmely mas osszetevéjével szemben. A Cymbalta monoamin-oxidaz
gatlokkal (az antidepresszansok egy masik csoportja), fluvoxaminnal (egy masik antidepresszans)
vagy ciprofloxacinnal, illetve enoxacinnal (antibiotikumok tipusai) egyiitt nem alkalmazhato. A
Cymbalta bizonyos majbetegségben vagy stulyos vesebetegségben szenvedd betegeknél sem
alkalmazhato. A kezelést nem szabad megkezdeni beallithatatlan hipertonidban (magas vérnyomas)
szenvedd betegeknél hipertenzios krizis (hirtelen keletkez6, veszélyesen magas vérnyomas) kockazata
miatt. Mint minden antidepresszansnal, a Cymbalta-t szed6 betegeknél is eléfordultak olyan ritka
esetek, amelyek ongyilkossag koriili gondolatokkal és viselkedéssel jartak, jellemzden a depresszio
kezelésének els6é néhany hetében. Minden olyan Cymbalta-t szedd betegnek, akiknek lehangolo
gondolatai vannak, vagy barmikor lehangoltsagot tapasztalnak, azonnal orvoshoz kell fordulniuk.
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Miért engedélyezték a Cymbalta forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) tgy dont6tt, hogy a Cymbalta eldnyei
meghaladjak a kockéazatokat, és javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély
kiadasat

A Cymbalta-val kapcsolatos egyéb informacio:

2004. december 17-én az Eurdpai Bizottsag az Eli Lilly Nederland BV részére a Cymbalta-ra
vonatkozdan megadta az egész Eurdpai Unio teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A
forgalomba hozatali korlatlan ideig érvényes.

A Cymbalta-ra vonatkozo teljes EPAR itt talalhato.

Az dsszefoglalé utolsé aktualizalasa: 12-2009.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/cymbalta/cymbalta.htm

