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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Duloxetine Lilly
duloxetin

Ez a Duloxetine Lillyre vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az Ugynékségnek a gydgyszerre vonatkozd értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkoz6 ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati dtmutaténak a Duloxetine Lilly
alkalmazasara vonatkozoan.

Amennyiben a Duloxetine Lilly alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van szliksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusi gydgyszer a Duloxetine Lilly, és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Duloxetine Lilly olyan gydgyszer, amelyet az aldbbi betegségekben szenvedd felnbttek kezelésére
alkalmaznak:

e major depresszio;

o diabéteszes periférias neuropatia (a végtagok idegeinek diabéteszben szenved6 betegeknél
el6forduld karosodasa) miatti fajdalom;

e generalizalt szorongasos zavar (hosszU tavu szorongas vagy idegesség mindennapos dolgok
miatt).

Ez a gydgyszer a duloxetin nev(i hatdéanyagot tartalmazza, ami megegyezik az Eurdpai Uniéban (EU)
mar engedélyezett Cymbalta nevl készitmény hatdéanyagaval. A Cymbalta-t gyarté vallalat hozzajarult
ahhoz, hogy tudomanyos adatait a Duloxetine Lillyhez felhasznaljak (,tajékoztatason alapulé
beleegyezés”).
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Hogyan kell alkalmazni a Duloxetine Lillyt?

A Duloxetine Lilly gyomornedv-ellenallé kapszula (30 és 60 mg) formajaban kaphaté. A ,gyomornedv-
ellendllé” kifejezés azt jelenti, hogy a kapszula tartalma Ggy halad at a gyomron, hogy nem bomlik le,
amig el nem éri a beleket. Ez megakadalyozza, hogy a gyomorban lév6é sav megsemmisitse a
hatdéanyagot. A gydgyszer csak receptre kaphaté.

Major depresszié esetén a Duloxetine Lilly ajanlott dézisa 60 mg, napi egyszeri alkalmazasban. Valasz
altalaban kett6-négy héten belll alakul ki. A Duloxetine Lillyre reagalé betegek esetében a betegség
visszatérésének megel6zése érdekében a kezelést tébb hdnapig folytatni kell, vagy még annal is
tovabb azoknal a betegeknél, akiknél korabban ismételten depresszids idészakok léptek fel.

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

Generalizalt szorongdasos zavar esetén az ajanlott kezd6 doézis napi egyszeri 30 mg, de az adag 60, 90
vagy 120 mg-ra emelhetd a beteg terdpias valaszatél fliggéen. A legtobb betegnek napi 60 mg-ot kell
szednie. Major depresszidban is szenvedd betegek esetében a kezelést napi egyszeri 60 mg-os kezdd
dozissal kell inditani. A Duloxetine Lillyre reagald betegek esetében a betegség visszatérésének
megel6zése érdekében a kezelést tobb hdnapig folytatni kell.

A kezelés ledllitdsakor a Duloxetine Lilly dézisat fokozatosan kell csokkenteni.
Hogyan fejti ki hatasat a Duloxetine Lilly?

A gyogyszer hatéanyaga, a duloxetin a szerotonin és a noradrenalin Ujrafelvételét (re-uptake) gatld
anyag. A (szerotoninnak is nevezett) 5-hidroxitriptamin és a noradrenalin a neurotranszmittereknek az
agyban, valamint a gerincvel6ben taldlhato6 idegsejtek altali Ujrafelvétele gatlasaval fejti ki hatasat.

A neurotranszmitterek olyan vegyi anyagok, amelyek lehet6vé teszik az idegsejtek egymas kozotti
emlitett idegsejtek kozotti térben, ezaltal ndvelve a sejtek k6zotti kommunikacid szintjét. Mivel ezek a
neurotranszmitterek szerepet jatszanak a jokedv fenntartdsaban és a fajdalomérzet csokkentésében,
az idegsejtekbe torténd Gjrafelvétellik gatldsa enyhitheti a depresszid, a szorongas és a neuropatias
fajdalom tineteit.

Milyen eldnyei voltak a Duloxetine Lilly alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

Major depressziora vonatkozdan a Duloxetine Lillyt 6sszesen 2544 beteg bevonasaval végzett nyolc f6
vizsgalatban placebdval (hatdéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak dssze. A vizsgalatok kozil hat a
depresszid kezelésére iranyult, és legfeljebb hat honapon keresztil mérték a tlinetekben bekovetkezé
valtozasokat. A masik két vizsgalatban, amelyeket 288, legfeljebb 6t éven at ismétlédé depresszids
epizédokban szenveds beteg bevonasaval végeztek, azt tanulmanyoztak, hogy a Duloxetine Lillyre
kezdetben reagalé betegeknél mennyi idd alatt térnek vissza a tlinetek. Bar a depressziéra vonatkozé
vizsgalatok eredményei egymastdl eltéréek voltak, a Duloxetine Lilly a vizsgalatok kézul négyben a
placebdnal hatékonyabbnak bizonyult. Abban a két vizsgalatban, amelyekben a Duloxetine Lilly
jovahagyott doézisat hasonlitottdk 6ssze placebdval, a Duloxetine Lilly bizonyult hatékonyabbnak. A
Duloxetine Lillyt szed6 betegeknél a tiinetek is hosszabb id6 alatt tértek vissza, mint a placebot
szeddknél.
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A neuropatias fajdalomra vonatkozoan a Duloxetine Lillyt 809 diabéteszes felnétt bevonasaval végzett
két, 12 hetes vizsgalatban placebdval hasonlitottdk 6ssze. A hatékonysag f6 mértéke a fajdalom
sulyossagaban hétrél hétre bekovetkezett valtozas volt. Ezek a vizsgalatok igazoltak, hogy a
Duloxetine Lilly a fajdalom enyhitésében hatékonyabb a placebonal. A fajdalom csokkenése mindkét
vizsgalatban a kezelés els6 hetétdl egészen a 12. hetéig megfigyelhet6 volt.

A generalizalt szorongasos zavarra vonatkozoéan a Duloxetine Lillyt 6sszesen 2337 beteg bevonasaval
végzett ot vizsgalatban placebdval hasonlitottak dssze. Négy vizsgdlatban a zavar kezelését
tanulmanyoztak a tinetek enyhllésének kilenc-tiz hét elteltével torténdé mérésével. Az 6todik
vizsgalatban 429, a Duloxetine Lillyre kezdetben reagald betegnél azt tanulmanyoztak, hogy mennyi
id6 alatt térnek vissza a tlinetek. A Duloxetine Lilly a zavar kezelésében és a tiinetek visszatérésének
megakadalyozasaban hatékonyabbnak bizonyult a placebdénal.

Milyen kockazatokkal jar a Duloxetine Lilly alkalmazasa?

A Duloxetine Lilly leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a
hanyinger (émelygés), a fejfajas, a szajszarazsag, az aluszékonysag és a szédilés. Ezek tobbsége
enyhe vagy mérsékelten sulyos volt, a kezelés kezdetén Iépett fel, majd a kezelés folytatasaval
enyhilt. A Duloxetine Lilly alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhato.

A Duloxetine Lilly nem alkalmazhaté monoamin-oxidaz gatldkkal (az antidepresszansok egy masik
csoportja), fluvoxaminnal (egy masik antidepresszans), illetve ciprofloxacinnal vagy enoxacinnal
(antibiotikum tipusok) egyutt. A Duloxetine Lilly cs6kkent majfunkcidja vagy sulyosan csdkkent
vesefunkcioju betegeknél sem alkalmazhaté. A kezelést a hipertenziv krizis (hirtelen fellép6
veszélyesen magas vérnyomas) kockazata miatt nem szabad megkezdeni kezeletlen hiperténia (magas
vérnyomas) esetén.

A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhatd.
Miért engedélyezték a Duloxetine Lilly forgalomba hozatalat?

Az Ugynékséghez tartozd emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Duloxetine Lilly alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a
gyogyszer EU-ban vald alkalmazasanak jévahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Duloxetine Lilly biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Duloxetine Lilly lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Duloxetine Lillyre vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informéacidkkal egészitették ki, ideértve az egészséglgyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfeleld ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglaldéjaban talalhato.

A Duloxetine Lillyvel kapcsolatos egyéb informacio

2014 december 8-an az Eurdpai Bizottsag a Duloxetine Lillyre vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unid
egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Duloxetine Lillyre vonatkozé teljes EPAR és kockazatkezelési terv 8sszefoglaldja az Ugyndkség
weboldalan taldlhaté: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004000/WC500176259.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004000/human_med_001828.jsp

reports. Amennyiben a Duloxetine Lillyvel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van

szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képez6) betegtajékoztatédt, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 12-2014
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004000/human_med_001828.jsp
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