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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti Duloxetine Sandoz (duloksetino)
rinkodaros leidimg atsiémimas

2015 m. balandZio 8 d. bendrove ,Sandoz GmbH" oficialiai prane$é Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP) apie savo pageidavimg atsiimti paraiSkg gauti Duloxetine Sandoz, skirto depresijos,
skausminés diabetinés neuropatijos ir generalizuoto nerimo sutrikimo gydymui, rinkodaros leidima.

Kas yra Duloxetine Sandoz?

Duloxetine Sandoz - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos duloksetino. Jj buvo
numatyta tiekti skrandyje neiriy kapsuliy (kapsulés turinys nesuskaidomas skrandyje ir vaistas
atpalaiduojamas zarnyne), kuriose yra po 30 arba 60 mg duloksetino, forma.

Duloxetine Sandoz buvo sukurtas kaip vadinamasis generinis vaistas. Tai reisSkia, kad Duloxetine
Sandoz panasus | referencinj vaistg Cymbalta, kurio rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES) jau
suteiktas. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Duloxetine Sandoz?

Duloxetine Sandoz buvo numatyta vartoti gydant didziosios depresijos sutrikimg, diabetinés periferinés
neuropatijos (galliniy nervy pazeidimo, kuris gali pasireiksti diabetu sergantiems pacientams)
sukeliama skausma ir generalizuotg nerimo sutrikima (ilgalaikj nerima arba nervinguma del kasdieniy
dalykuy).

Kokio tikimasi Duloxetine Sandoz veikimo?

Veiklioji Duloxetine Sandoz medziaga duloksetinas yra serotonino ir noradrenalino reabsorbcijos
inhibitorius. Veikdamas Sis vaistas neleidzia neuromediatoriams serotoninui ir noradrenalinui
reabsorbuotis | galvos ir stuburo smegeny nervy lasteles.

Neuromediatoriai - tai cheminés medziagos, dél kuriy nervinés lastelés gali viena kitai perduoti
informacija. Blokuodamas Siy neuromediatoriy reabsorbcija, duloksetinas didina informacijos
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perdavimui tarp lgsteliy prieinama Siy medziagy kiekj. Kadangi Sie neuromediatoriai dalyvauja
palaikant gerg nuotaikg ir slopinant skausmo jutima, blokuojant jy reabsorbcijg | nervy Igsteles,
depresijos, nerimo ir neuropatinio skausmo simptomai gali palengvéti.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Kadangi Duloxetine Sandoz yra generinis vaistas, bendroveé pateiké tyrimuy, kuriais siekta nustatyti, ar
Duloxetine Sandoz yra biologiSkai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui Cymbalta, rezultatus. Du
vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai CHMP jau buvo jvertines bendrovés pateiktus pirminius dokumentus ir parenges
klausimy, sgrasa. Paraiskos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | Siuos klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitirétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy, ar minéti
du tyrimai, kuriais siekta jrodyti vaisto ir referencinio preparato biologinj ekvivalentiSkuma, buvo atlikti
vadovaujantis geros klinikinés praktikos (GKP) gairémis, ir buvo priémes negalutine nuomone, kad
Duloxetine Sandoz negali biti registruotas depresijos, skausminés diabetinés neuropatijos ir
generalizuoto nerimo sutrikimo gydymui.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo agentiirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé paraiska atsiimanti dél
to, kad buvo nustatyta su GKP susijusiy problemuy.

LaiSka dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.
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