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Kérdések és valaszok

Az Ariclaim, a Cymbalta és a Xeristar (duloxetin)
gyogyszerekre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedélyek
modositasanak elutasitasa

A felllvizsgalat eredménye

2011. julius 21-én az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) negativ véleményt
fogadott el, amelyben az Ariclaim, Cymbalta és Xeristar nev( duloxetin-tartalmu gyogyszerek
forgalomba hozatali engedélyeit illet6 mddositds elutasitasat javasolja. A modositas egy Uj javallat
hozzdadasara vonatkozott, kézepesen sulyos és sulyos kronikus szomatikus fajdalom kezelésére olyan
betegeknél, akik nem szednek rendszeresen NSAID-ket. Az engedély mddositasat kérelmezdé cég az Eli
Lilly.

A kérelmez6 a vélemény fellilvizsgalatat kérte. A kérés indokldsanak megfontolasat kovetéen a CHMP
felllvizsgalta az eredeti véleményt és 2011. november 17-én megerdsitette a forgalomba hozatali
engedélyek modositasanak elutasitasat.

Milyen tipusd gydgyszer az Ariclaim, a Cymbalta és a Xeristar?

Az Ariclaim, a Cymbalta és a Xeristar duloxetin hatéanyagot tartalmazé gyogyszerek. Ezek
gyomornedv-ellenalld kapszulak formajaban kaphatok.

Az Ariclaim-et diabéteszes periférids neuropatia (a végtagok idegeinek karosodasa, amely
cukorbetegeknél el6fordulhat) okozta fajdalom kezelésére alkalmazzak.

A diabéteszes periférias neuropatia okozta fajdalom mellett a Cymbalta és a Xeristar alkalmazhato erfs
depresszi6 és altaldanos szorongdsos zavar (tartds szorongas és idegesség mindennapos dolgokkal
kapcsolatosan) esetében is.
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Milyen betegség kezelésére szantak ezeket a gyogyszereket?

Engedélyezett alkalmazasaik mellett a harom gydgyszert kézepesen sulyos és sulyos kronikus (azaz
hosszan tartd) szomatikus fajdalmak kezelésére kivantak alkalmazni olyan betegeknél, akik nem
szednek rendszeresen NSAID fajdalomcsillapitokat (azaz nem szteroid gyulladascsékkentbket). A
szomatikus fajdalom a testfellletekrdl (pl. bér) vagy a csont-izom szdvetekbdl (pl. vazizmok, csontok
és izlletek) eredhet. Ez nem foglalja magaban a bels6 szervekbdl, pl. a gyomorbdl és belekbdl
szarmazo fajdalmat.

Milyen hatasmechanizmust varnak a gyogyszerektol?

Azt vartak, hogy a gyogyszerek ugyanolyan hatastak lesznek, mint a diabéteszes periférids neuropatia
esetében. A duloxetin hatéanyag egy szerotonin-noradrenalin Gjrafelvétel-gatld. Ez a hatdoanyag
megakadalyozza a (szerotoninnak is nevezett) 5-hidroxi-triptamin és a noradrenalin ingeriletatvivé
anyagok ujrafelvételét az agy és a gerincveld idegsejtjeibe. Az ingertletatvivé anyagok olyan
Ujrafelvételének megakadalyozasaval a duloxetin megndveli ezen ingeriletatvivé anyagoknak a
mennyiségét ezen idegsejtek kozott térben, fokozva a sejtek k6zotti kommunikacid szintjét. Mivel ezek
az ingeriletatvivé anyagok részt vesznek a fajdalomérzet csokkentésében, az idegsejtekbe torténé
Ujrafelvételiik megakadalyozasa javithatja a fajdalom tluneteit.

Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat 839, kronikus szomatikus fajdalomban szenved$ beteg részvételével lezajlott, 6t f6 vizsgalat
eredményeit nyUjtotta be: két vizsgalat oszteoartritisz (izlletek duzzanata és fajdalma) okozta
térdfajdalomban szenved6 betegekkel zajlott, harom pedig krénikus deréktaji fajdalomban
szenvedlOkkel. A vizsgalatban résztvev6 betegeket duloxetinnel, illetve placebdval (hatdanyagot nem
tartalmazo szerrel) kezelték, egyes betegek pedig NSAID-kkel egyltt szedték ezeket. A hatasossag f6
mértéke a fajdalom erGsségében tortént valtozas volt, amelyet a betegek egy 11-fokozatu skalan
adtak meg 12 vagy 13 hetes kezelés utan.

Melyek voltak a CHMP fobb aggalyai, amelyek a forgalomba hozatali
engedélyek modositasanak elutasitasahoz vezettek?

A CHMP megallapitotta, hogy a vizsgalatok nem igazoltdk azt, hogy a duloxetin tényleges jobbulast
biztositana a kérelmezett javallatnal. Arra sem volt elegendd bizonyiték, hogy hatasa idében
fenntarthatd.lenne, ami fontos dolog krénikus allapotok kezelésénél. Emellett tobb informacidra volna
szlikség a duloxetin id6sebb betegekre gyakorolt hatasardl és biztonsagossagarol a megcélzott
betegeknél, beleértve az id6seket. A CHMP ezért arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a duloxetin
elényei a kdzepesen sulyos és sllyos szomatikus fajdalom kezelésében NSAID-ket rendszeresen nem
szedo betegeknél nem multak felll annak kockazatait.

A felllvizsgalat soran a Bizottsdg mérlegelte a duloxetin alkalmazasat betegek egy kisebb csoportjanal:
a kronikus deréktaji fajdalomban, ill. legalabb kdzepesen sulyos oszteoartritiszben (az izlletek
duzzanata és fajdalma) szenvedd betegeknél, akik nem szedhetnek NSAID-eket. A Bizottsdg azonban
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy aggalyaira még nem kapott megfelel6 valaszt, és megerdsitette
eredeti negativ véleményét, melyben a forgalomba hozatali engedélyek mddositasanak elutasitasat
javasolta.

Az Ariclaim, a Cymbalta és a Xeristar (duloxetin) gydgyszerekre vonatkozo forgalomba
hozatali engedélyek modositdsanak elutasitasa
EMA/901723/2011 2/3 Oldal



Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik
részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti kezelési
programokban?

A vallalat arrdl tajékoztatta a CHMP-t, hogy jelenleg nincs folyamatban klinikai vizsgalat az Ariclaim, a
Cymbalta és a Xeristar gydgyszerekkel krénikus szomatikus fajdalomtol szenvedd betegeknél
Eurépaban.

Mi a helyzet az Ariclaim, Cymbalta és Xeristar gyogyszerekkel
engedélyezett javallataikat illetoen?

Ez nem jar kovetkezményekkel ezen gydgyszerek engedélyezett javallataik szerinti alkalmazdasara,
amelyek vonatkozasaban az elényok és kockazatok mérlege valtozatlan marad.

Az Ariclaim, a Cymbalta és a Xeristar gyogyszerekre vonatkozo teljes eurdpai nyilvanos értékeld
jelentés az Ugyndkség weboldalan talalhatd: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports.
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