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Jautajumi un atbildes

Zalu Duloxetine Sandoz (duloksetina) registracijas
apliecibas pieteikuma atsauksana

Uznémums Sandoz GmbH 2015. gada 8. aprili oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu komiteju
(CHMP) par savu Ilémumu atsaukt zalu Duloxetine Sandoz registracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales
izmanto depresijas, diabétisku nervu sapju un generalizétas trauksmes traucéjumu arstésanai.

Kas ir Duloxetine Sandoz?

Duloxetine Sandoz ir zales, kas satur aktivo vielu duloksetinu. Tas bija paredzétas ka zarnas skistosas
kapsulas (kapsulas, kuru saturs netiek saskelts kundi, un zales tiek atbrivotas zarnas), kuras saturétu
30 vai 60 mg duloksetina.

Duloxetine Sandoz bija izstradatas ka ,genériskas zales”. Tas nozimg, ka Duloxetine Sandoz ir lidzigas
»atsauces zalém”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Cymbalta. Plasaka
informacija par genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit

Kadam nolukam bija paredzets lietot Duloxetine Sandoz?

Duloxetine Sandoz bija paredzéts lietot smagas depresijas, diabétiskas periféras neiropatijas
(ekstremitasu nervu bojajumu, kas var rasties pacientiem ar cukura diab&tu) un generalizétu
trauksmes traucéjumu (ilgtermina trauksmes vai nervozuma par sadzives jautajumiem) arstésanai.

Kada ir paredzama Duloxetine Sandoz iedarbiba?

Duloxetine Sandoz aktiva viela duloksetins ir serotonina-noradrenalina atpakaluznemsanas inhibitors.
Tas novérs neirotransmiteru, serotonina un noradrenalina, atkaluznemsanu galvas smadzenu un
muguras smadzenu nervu Snas.

Neirotransmiteri ir kimiskas vielas, kas lauj nervu Stinam sava starpa sazinaties. Blok&jot to
atpakalsaistiSanu, duloksetins palielina So neirotransmiteru daudzumu, kas pieejams Stnu savstarpé&jai
sazinai. Ta ka Sie neirotransmiteri piedalas laba garastavokla saglabasana un sapju sajutas

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 An agency of the European
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

mazinasana, tad, bloké&jot to atpakaluznemsanu nervu siinas, ir iespéjams mazinat depresijas,
trauksmes un neiropatisku sapju simptomus.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Ta ka Duloxetine Sandoz ir §enériskas zales, uznémums iesniedza parbauzu rezultatus, kas apliecindja,
ka Duloxetine Sandoz ir bioekvivalents atsauces zalem, Cymbalta. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas
organisma nodrosina vienadu aktivas vielas limeni.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma sakotné&ji iesniegtos dokumentus un
sagatavojusi jautajumu sarakstu. Pieteikuma atsaukSanas bridi uznémums vél nebija sniedzis atbildes
uz jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi par faktu, vai divi
zalu un atsauces zalu bioekvivalences pieradiSanai veiktie pétijumi ir veikti saskana ar Labas kliniskas
prakses vadlinijam, un CHMP tobrid atzina, ka Duloxetine Sandoz nevaréja apstiprinat depresijas,
diabétisku nervu sapju un generalizétas trauksmes traucéjumu arstésanai.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé agentiiru par pieteikuma atsaukSanu, tas noradija, ka pieteikumu
atsauc noteikto Labas kliniskas prakses problému dél.

AtsauksSanas véstule ir pieejama Seit
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