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Klausimai ir atsakymai

Atsisakymas keisti vaisty Ariclaim, Cymbalta ir Xeristar
(duloksetinas) rinkodaros teise
Pakartotinio svarstymo iSvada

2011 m. liepos 21 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pateiké neigiama
nuomone, kuria rekomenduoja neleisti keisti vaisty Ariclaim, Cymbalta ir Xeristar, kuriy sudétyje yra
duloksetino, rinkodaros teisés. Keitimas susijges su naujos indikacijos - létinio vidutinio ir stipraus
somatinio skausmo malsSinimas pacientams, kurie reguliariai nevartoja nesteroidiniy vaisty nuo
uzdegimo- jtraukimu. ParaiSka dél rinkodaros teisés keitimo pateiké bendrové ,Eli Lilly".

PareiSkéjas paprasé pakartotinai apsvarstyti nuomone. Atsizvelges | prasymo priezastis, CHMP
pakartotinai iSnagrinéjo pradine nuomone ir 2011 m. lapkricio 17 d. patvirtino atsisakyma keisti
rinkodaros teise.

Kas yra Ariclaim, Cymbalta ir Xeristar?

Ariclaim, Cymbalta ir Xeristar - tai vaistai, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos duloksetino.
Gaminamos Siy vaisty skrandyje neirios kapsulés.

Ariclaim skiriamas diabetinés periferinés neuropatijos (galtiniy nervy pazeidimo, kuris gali atsirasti
diabetu sergantiesiems pacientams) sukeltam skausmui gydyti.

Cymbalta ir Xeristar skiriami ne tik diabetinés periferinés neuropatijos sukeltam skausmui malsinti, bet
taip pat didziajai depresijai ir generalizuotam nerimo sutrikimui (ilgalaikiam nerimo ar jaudinimosi dél
kasdieniniy dalykuy) gydyti.
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Kokias atvejais buvo numatyta vartoti Siuos vaistus?

Vaistus buvo numatyta vartoti ne tik pagal patvirtintas indikacijas, bet taip pat skirti pacientams, kurie
reguliariai nevartoja nuskausminanciy nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo, vidutiniam ir stipriam
létiniam (ilgalaikiam) somatiniam skausmui malSinti. Somatinis skausmas atsiranda kiino pavirsiuje
(pavyzdziui, odoje) arba raumeny ir kauly audiniuose (pavyzdziui, griauciy raumenyse, kauluose ir
sgnariuose). Somatiniam skausmui nepriskiriamas vidaus organy, pavyzdziui, skrandzio ar Zarnyno
skausmas.

Kokio tikimasi vaisty veikimo?

Manoma, kad vaistai veikia taip pat, kaip ir gydant diabetine periferine neuropatija. Juy veiklioji
medziaga duloksetinas yra serotonino—noradrenalino reabsorbcijos inhibitorius. Jis neleidzia galvos ir
stuburo smegeny nervinems lastelems reabsorbuoti neurotransmiteriy 5-hydroksitriptamino (taip pat
vadinamo serotoninu) ir noradrenalino. Neurotransmiteriai — tai cheminés medZiagos, pernesancios
signalus tarp nervy lasteliy. Slopindamas neurotransmiteriy reabsorbcija, duloksetinas didina jy
koncentracijq tarp nervy lasteliy ir taip skatina nerviniy impulsy perdavima. Kadangi
neurotransmiteriai padeda mazinti skausmo pojitj, slopinant jy reabsorbcijg, susvelninami
neuropatinio skausmo simptomai.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké penkiy tyrimy, kuriuose dalyvavo 839 létin| somatinj skausmg kenciantys pacientai,
rezultatus: dviejuose tyrimuose tirti pacientai, kurie kente osteoartrito sukeltg kelio skausma (sanariy
patinimg ir skausma), o kituose trijuose tirti pacientai, kurie skundési létiniu juosmens srities skausmu.
Tyrimuose pacientai buvo gydomi duloksetinu ir placebu (gydomojo poveikio neturiniu preparatu), kai
kurie pacientai kartu vartojo nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo. Apie vaisto veiksmingumg buvo
sprendziama pagal skausmo stiprumo pokytj po 12 ar 13 savaiciy gydymo, remiantis pacienty
vertinimais pagal 11 baly sistema .

Dél kokiy abejoniy CHMP neleido keisti rinkodaros teisés?

CHMP pazyméjo, kad tyrimai nepatvirtino duloksetino poveikio, dél kurio prasyta jtraukti naujq
indikacijg. Truko jrodymu, jog poveikis bus ilgalaikis — tai itin svarbu gydant létinius susirgimus. Be to,
yra per mazai duomeny apie duloksetino poveikj senyvo amziaus pacientams ir apie jo saugumag
pacientams, kuriems Sis vaistas skirtas, jskaitant senyvo amziaus pacientus. Todél CHMP priéjo prie
iSvados, kad létinj vidutinj ir stipry somatinj skausma kencianciy pacienty, kurie reguliariai nevartoja
nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo, gydymo duloksetinu nauda néra didesné uz rizika.

Pakartotinio svarstymo metu komitetas aptaré duloksetino skyrima mazesnei pacienty grupei -
pacientams kenciantiems nestipry létinj juosmens srities skausmg arba osteoartrito sukeltg skausmag
(sgnariu patinimg ir skausma), kuriems negalima vartoti nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo. Kadangi
vis dar yra abejoniy, komitetas patvirtino pradine rekomendacijg neleisti keisti vaisty rinkodaros teisés.

Kokios pasekmeés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose
arba vaisty naudojimo labdaros programose?

Bendrové informavo komitetg, kad Siuo metu Europoje nevykdomi vaisty Ariclaim, Cymbalta ir Xeristar
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Kaip pasikeis vaisty Ariclaim, Cymbalta ir Xeristar patvirtintos indikacijos?

Vaisty vartojimas pagal patvirtintas indikacijas iSlieka toks pats, nes naudos ir rizikos santykis islieka
teigiamas.

ISsamy Ariclaim, Cymbalta ir Xeristar Europos vieSo vertinimo protokolg rasite agenttiros interneto
svetainéje ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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