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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem elutasitasara
vonatkozo javaslattal kapcsolatban
Cymbalta/Xeristar

Nemzetkozi szabadnév (INN): duloxetine

2008. oktober 23-an az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP)“ néusﬁv
véleményt fogadott el, amelyben a Cymbalta/Xeristar 30 mg és 60 mg, gyomorsavva ben

ellenalld kapszula gyogyszerkészitményre vonatkozo forgalomba hozatali engedély mod, a iranti
kérelem elutasitasat javasolta. A valtozas a javallat kiterjesztésére vonatkozott, miszer@ magaban
foglalja a fibromialgia kezelését is. Az engedély iranti kérelmet az Eli Lilly nd B.V. (a

Cymbalta tekintetében) és a Boehringer Ingelheim International GmbH (a X&ristar tekintetében)
vallalat nytjtotta be. A vallalat az elutasitdo hatarozat atvételétdl szamitott l@apon beliil kérheti a

hatarozat feliilvizsgalatat. @

Milyen tipusi gyogyszer a Cymbalta/Xeristar? 6

A Cymbalta/Xeristar egy gyogyszer, amely hatéanyagként d int tartalmaz. Gyomorsavval
szemben ellenallo kapszulakban kaphat6. A ,,gyomorsavval sze llenallo” tulajdonsag azt jelenti,

hogy a kapszulak tartalma felszivodas nélkiil halad at a gy(}m@ a belekig. Ez megakadalyozza, hogy
a gyomorsav karositsa a hatéanyagot.

A Cymbalta/Xeristar 2004 decembere 6ta rendelkezik ¢llyel. Az alabbi betegségekben szenvedd
felnottek kezelésére alkalmazzak:
e sulyos depresszids epizodok; /1/

e diabéteszes periférias neuropatia (cukorbe\@b nél eléforduld idegkarosodas a végtagokban) altal
okozott fajdalmak kezelésére;
e generalizalt szorongasos zavar (hoss artd szorongas vagy idegesség hétkdznapi dolgok miatt).

Milyen betegségek kezelésére sz @ a Cymbalta-t/Xeristar-t?

A Cymbalta-t/Xeristar-t fibro i@uiban szenvedd felndttek kezelésére is szantak; ez a betegség
hosszan tartd, nagy teriiletre kd d6 fajdalmat és érintésre fajdalmas reakciokat okoz. A fibromialgia
mas tlineteket is okozh @ daul érzékenységek, merevséget, faradtsagot, szorongast, valamint a
beteg alvasaban, érzéseiben*és gondolkodasaban torténd valtozasokat. A fibromialgia oka nem ismert.
A Cymbalta-t/Xeri @ depresszioval egyiitt vagy anélkiil jelentkezd fibromialgiaban szenvedd

betegeknél kivanta almazni.

Milyen hata %anizmust vartak a Cymbalta-tol/Xeristar-tol1?

eristar hatdéanyaga a duloxetin, amely egy szerotonin-noradrenalin Ujrafelvételt gatlo
mitkodik, hogy akadalyozza az 5-hidroxi-triptamin (mas néven szerotonin) és a
no?@ in nevil idegi ingeriiletatvivo anyagok visszajutasat az agy és gerincveld idegsejtjeibe.

Az idegi ingeriiletatvivé anyagok olyan vegyi anyagok, amelyek lehetdvé teszik az idegsejtek egymas
kozotti kommunikaciojat. Ujrafelvételiik gatlasaval a duloxetin néveli a fenti idegi ingeriiletatvivé
anyagok mennyis€gét az emlitett idegsejtek kozotti térben, emelve a sejtek kozotti kommunikacio
szintjét.

Mivel ezek az idegi ingeriiletaitvivé anyagok az elképzelések szerint szerepet jatszanak a
fibromialgiaban, az idegsejtekbe valo ujrafelvételiik gatlasa varhatdan enyhiti a betegség tiineteit.
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Milyen dokumentaciot nytjtott be a vallalat a kérelem alatimasztasara?

A kérelem alatamasztasara Ot, dsszesen 1718 fibromialgias feln6tt részvételével végzett vizsgalat
eredményeit nytjtottak be a CHMP-nek. A vizsgalatok koziil négy révidtavu volt, harom és hat honap
kozotti idétartammal, és Osszesen 1411 betegnél hasonlitotta 6ssze placeboval (hatéanyag nélkiili
kezelés) a Cymbalta-t/Xeristar-t. Az 0todik, hosszl tavh vizsgalat egy éven keresztiil, 307 betegnél
hasonlitotta 6ssze a Cymbalta/Xeristar két adagjanak hatésait.

A hatékonysag f6 mércéi mindegyik vizsgalatban a betegek tiineteinek, kiilondsen a fajdalom
mértékének, valamint altalanos egészségi allapotanak valtozasan alapultak. Ezeket szabvanyos skalak
és kérdoivek segitségével mérték.

Melyek voltak a fobb aggalyok, amelyek alapjan a CHMP elutasitotta a forgalomba hozatali
engedély modositasa iranti kérelmet? ‘ (\

A CHMP aggalya az volt, hogy a Cymbalta/Xeristar hatasossagat a fibromialgia kezelése ‘o@n nem
igazoltak kielégit6 mértékben. A CHMP megitélése szerint a rovidtava vizsgalatokban a
Cymbalta/Xeristar hatasa tul csekély volt ahhoz, hogy a betegek szamara szamottevo IG% a tlinetek
javulasat nem igazoltdk egyértelmiien, és a Cymbalta/Xeristar visszafogott hatés't@ atta az is,
hogy a gydgyszer javitja a betegek kedélyallapotdt. A CHMP arra a kovetkeztetdSre'is jutott, hogy a
hosszli tavu vizsgalat nem volt kielégitd a gyogyszer hatasossaganak alatamasztdsahoz, és olyan
hosszt tavu vizsgalatra van sziikség, amely a Cymbalta-t/Xeristar-t placebé@onlitja Ossze.

A CHMP ekkor azon a véleményen volt, hogy a fibromialgia kezel's@ n a Cymbalta/Xeristar
alkalmazasaval jar6 elényok nem haladjak meg a kockazatokat. Ezé% MP a forgalomba hozatali
engedély modositasa iranti kérelem elutasitasat javasolta. Q

Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitas azokra a l@ ekre nézve, akik részt vettek a
Cymbalta-val/Xeristar-ral folytatott klinikai vizsgalatokban?

A vallalatok arrdl tajékoztattadk a CHMP-t, hogy a Cy @—ra/Xeristar—ra vonatkozdan jelenleg nincs
folyamatban fibromialgids betegek részvételével zaj&@mkai vizsgalat Europaban.

Mi torténik a duloxetinnel az egyéb betegség@zelésében?

A duloxetint Ariclaim és Yentreve néve stressz-inkontinencia kezelésére is engedélyezték. A
visszavonas nem jar kévetkezményekke@mbalta/){eristar, Ariclaim vagy Yentreve engedélyezett
javallatokban torténd alkalmazasara ng mivel azokban az esetekben a haszon-kockazat arany nem

valtozik.
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