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Klausimai ir atsakymai dél rekomendacijos neleisti keisti preparato Cymbalta/Xeristar
rinkodaros teisés

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): duloksetinas

2008 spalio 23 d., Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priémé neigiama nuomong,
kurioje rekomenduojama neleisti keisti vaistinio preparato Cymbalta/Xeristar 30 mg ir g
skrandyje neiriy kapsuliy rinkodaros teisés. Pakeitimai susij¢ su indikacijos iSplétimu &t
fibromialgijos gydyma. Paraiska dél rinkodaros teisés suteikimo pateiké bendrove Lilly
Nederland B.V.“ (Cymbalta) ir ,,Boehringer Ingelheim International GmbH* (Xerist @ 15 dieny
nuo praneS§imo apie $ig neigiama nuomong gavimo dienos bendrovés gali parei ti- pakartotinai
apsvarstyti priimta nuomong.

Kas yra Cymbalta/Xeristar? @Q
Cymbalta/Xeristar yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziago, oksetino. Tai — skrandyje
neirios kapsulés. ,,Skrandyje neirios* reiskia, kad kapsuliy turinys skrandj patenka | Zarnyna
nesuirgs. Taip veikliosios medZiagos nesuardo skrandzio rugstis,
Cymbalta/Xeristar buvo patvirtintas 2004 m. gruodzio mén,
sergancius Siomis ligomis: .
e patiriantiems didziosios depresijos epizodus; 5\\'
e patiriantiems diabetinés periferinés neuropatijos (@q nervy pazeidimas, atsirandantis diabetu
sergantiems pacientams) sukeltg skausma; @
e generalizuoto nerimo sutrikimu (ilgalaikis neri rba nervingumas dél kasdieniy dalyku).

irlamas gydyti suaugusiuosius,

Ita/Xeristar?

gusiuosius, sergancius fibromialgija (liga, kuri sukelia
smingas reakcijas prisilietus). Fibromialgija taip pat gali
sukelti kitus simptomus, pvz., ja sastingi, nuovargj, nerima ir miego, jutimy ir mastymo
poky¢ius. Fibromialgijos prie@eiinoma. Buvo tikimasi, kad Cymbalta/Xeristar bus skiriama
fibromialgijai gydyti depresi;& antiems arba nesergantiems pacientams.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti
Cymbealta/Xeristar buvo ketinama gydyti
ilgalaiki, placiai plintantj skausma i

>

Kokio tikimasi Cymb eristar veikimo?
Veiklioji Cymbalt medziaga duloksetinas yra serotonino ir noradrenalino reabsorbcijos

inhibitorius. Jis neleisdamas neurotransmiteriui S-hidroskitrimptaminui (dar vadinamam
serotoninu) ir &enalinui patekti | galvos ir stuburo smegeny nervy lasteles.

Neurotrangpm yra cheminés medziagos, kurios leidzia nervy lasteléms tarpusavyje perduoti
odamas ju reabsorbcija duloksetinas padidina neurotransmiteriy kieki tarp $iy nerviniy
laste iprindamas signaly perdavima.

Ka manoma, kad Sie neurotransmiteriai susij¢ su fibromialgija, tikimasi, kad blokuojant ju
reabsdrbcija i nervy lasteles sumazés ligos simptomy.

Kokie dokumentus bendrovés pateiké kartu su paraiska?

Kartu su paraiska, CHMP buvo pateikti penkiy tyrimu, kuriuose i§ viso dalyvavo 1718 fibriomalgija
sergan¢iy suaugusiyjy, rezultatai. Keturi tyrimai, kuriuose i§ viso dalyvavo 1411 pacienty, buvo
trumpalaikiai, truke tris — SeSis ménesius; juose buvo lyginamas Cymbalta/Xeristar ir placebo
(gydomojo poveikio neturinio preparato) poveikis. Penktajame, ilgalaikiame, tyrime metus buvo
lyginamas dviejy Cymbalta/Xeristar doziy veiksmingumas 307 pacientams.
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Visuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo vertinimo kriterijus buvo pagristas pacienty simptomuy,
ypa¢ skausmo intensyvumo, ir bendros sveikatos buklés poky¢iu. Jie buvo matuojami naudojat
standartines skales ir klausimynus.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy jis rekomendavo neleisti keisti rinkodaros
teisés?

CHMP susiriipinima kélé tai, kad Cymbalta/Xeristar veiksmingumas gydant fibromialgija nebuvo
pakankamai jrodytas. CHMP mané, kad trumpalaikiuose tyrimuose Cymbalta/Xeristar poveikis
pacientams buvo pernelyg nereik§mingas: nebuvo aiskiai jrodytas ligos simptomy sumazéjimas, o tam
tikras Cymbalta/Xeristar poveikis gali biiti dél vaisto poveikio pagerinus paciento nuotaikg. CHMP
taip pat nusprendé, kad ilgalaikis tyrimas buvo nepakankamas, kad bity irodytas vaisto
veiksmingumas ir kad reikéty ilgalaikio tyrimo, kuriame biity lyginamas Cymbalta/Xeristar ir placebo

veiksmingumas.

Tuo metu CHMP laikési nuomonés, kad pagal fibromialgijos indikacija vartojamy @ato
Cymbealta/Xeristar teikiama nauda néra didesné uz jo keliama rizika. Taigi CHMP r& ndavo
neleisti keisti rinkodaros teisés.

tyrimai, kuriuose dalyvauty fibromialgija sergantys pacientai.

Duloksetinas, pavadinimais Ariclaim ir Yentreve, taip pat yra % itas Slapimo nelaikymui dél
itampos gydyti. Cymbalta/Xeristar, Ariclaim ar Yentreve va 0& pagal patvirtintas indikacijas,
kurioms vaisto naudos ir rizikos santykis nesikeicia, iéliekatx S.

Kaip pasikeis duloksetino vartojimas pagal kity ligy indikacija? Q
rt
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