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Jautajumi un atbildes par ieteikumu atteikt izmainas registracijas aplieciba
zalém
Cymbalta/Xeristar

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): duloksefins

iesakot atteikt izmainas registracijas aplieciba zalem Cymbalta/Xeristar, kas pieejamas

60 mg kungl neskistoSu kapsulu veida. Izmainas skara indikaciju paplasinasan nojot
fibromialgijas arstéSanu. Registracijas pieteikuma iesniedzgji ir uznémums Eli Lilly#\e nd B.V.
(Cymbalta) un Boehringer Ingelheim International GmbH (Xeristar). Tie v atzinuma
parskatisanu 15 dienu laika no pazinojuma sanemsanas par $o negativo atzinum&

Kas ir Cymbalta/Xeristar? \

Cymbalta/Xeristar ir zales, kas ka aktivo vielu satur duloksetinu. T ifepicdjamas kungi neskisto$u
kapsulu veida. ,,Kungi neskistoss* nozimé, ka kapsulu saturs izi€ ungim nesadaloties, lidz
noklist zarnas. Tas novers kunga skabes izraisitu aktivas vielas sada
Cymbalta/Xeristar ir registrétas kop$ 2004. gada decembra.
arst€Sanai:

e smagas depresijas epizodes;

e diabétiskas periféras neiropatijas izraisitas sﬁpeﬁvu bojajums ekstremitates, kas var rasties

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) 2008. gada 23. oktobri pienema negativu %mu,
un

picaugusajiem $adu slimibu

diabéta slimniekiem);
e generalizéta trauksme (ilgstoSa trauksme vai éte par ikdieniskam lietam).

Kadam noliikam bija paredzets lietot Cymb eristar?

Cymbalta/Xeristar bija paredz&ts lieto ibromialgijas arsté$anai pieaugusajiem. Ta ir slimiba, kas
izraisa ilgstoSas, plasas sapes ur), sa %xiju pret pieskarienu. Fibromialgija var izraisit ari citus
simptomus, pieméram, jutigumu,§gffumu, nogurumu, trauksmi un pacienta miega, passajiitas un
domasanas izrmainas. Fibro ijay cElonis nav zinams. Cymbalta/Xeristar bija paredz&ts lietot
fibromialgijas slimniekien%x ju vai bez tas.

Kada ir paredzama Cymbalta/Xeristar iedarbiba?

Cymbalta/Xeristar % viela ir serotonina-noradrenalina atpakalsaistes inhibitors. Tas darbojas,
noversot neiro S-hidroksitriptamina (saukta arT par serotoninu) un noradrenalina noklGsanu
atpakal galv uras smadzenu nervu $iinas.

Neiromedigtori Sig kimiskas vielas, kas nodrosina nervu §tinu savstarp&jo mijiedarbibu. Blokgjot to
atpa as, duloksetins palielina $o neiromediatoru daudzumu telpa starp $Tm nervu $tnam,
palielinot savstarp&jas mijiedarbibas Iimeni starp §tinam.

uzskatits, ka Sie neiromediatori ir iesaistiti fibromialgijas attistiba, paredzams, ka, blokgjot
to atpakalsaisti nervu §tinas, var uzlabot slimibas simptomus.

Kadus dokumentus uznémumi iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Lai pamatotu pieteikumu, CHMP tika iesniegti piecu pétijumu rezultati, aptverot kopuma 1718
pieauguso ar fibromialgiju. Cetri no pétfjumiem bija Tslaicigi un ilga no 3 lidz 6 ménesiem. Tajos
Cymbalta/Xeristar tika salidzinatas ar placebo (fiktivu arstéSanu), kopuma iesaistot 1411 pacientus.
Piekta, ilgstosa pétijuma, tika salidzinata divu Cymbalta/Xeristar devu ietekme gada laika uz 307
pacientiem.

Visos pétijumos galvenie efektivitates raditaji bija pacientu simptomu, 1pasi sapju Iimena, izmainas,
ka arT vispargjais veselibas stavoklis. To noveérté$anai tika izmantotas standarta skalas un anketas.
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Kadas bija galvenas baZas, kas ietekméja CHMP léemumu atteikt izmainas registracijas
aplieciba?

CHMP uzskatija, ka Cymbalta/Xeristar efektivitate fibromialgijas arstéSana nav pietickami pieradita.
CHMP uzskatija, ka islaicigos pétijumos Cymbalta/Xeristar iedarbiba bija parak zema, lai biitu
nozimiga pacientiem: nebija skaidri pieradita simptomu uzlaboSanas un mérena Cymbalta/Xeristar
iedarbiba var bit saistita ar zalu ietekmi, kas izraisa pacienta garastavokla uzlabosanos. Turklat
CHMP secingja, ka ilgstosais pétijums bija nepietickams, lai apstiprinatu zalu efektivitati, un ka bitu
nepieciesams ilgstoss petijums, kura Cymbalta/Xeristar tiktu salidzinatas ar placebo.

Tobrid CHMP uzskatija, ka pacienta ieguvums, lietojot Cymbalta/Xeristar fibromialgijas arsté$ana,
neparsniedz $o zalu radito risku. Tapéc CHMP ieteica atteikt izmainas registracijas aplieciba.

Uzpémumi inform&a CHMP, ka paslaik FEiropa nenotiek neviens kliniskais pét

Cymbalta/Xeristar fibromialgijas slimniekiem. \@

Kas notiek ar duloksetinu, arstejot citas slimibas? /
Duloksetins ar nosaukumiem Ariclaim un Yentreve ir registréts ari stresa izraisiﬁ nesaturé$anas

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Cymbalta/Xeristar kliniskajas izpetes?
@ ar

arstéSanai. Cymbalta/Xeristar, Ariclaim vai Yentreve var bez bazam lietot apstiptinatajai indikacijai, jo

riska-ieguvuma samers paliek nemainigs.
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