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Jautajumi un atbildes

Atteikums veikt izmainas Ariclaim, Cymbalta un Xeristar
(duloksetins) registracijas apliecibas
Parskatisanas iznakums

Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) 2011. gada 21. julija pienéma negativu atzinumu, iesakot
atteikt izmainas redistracijas aplieciba duloksetinu saturosam zalém Ariclaim, Cymbalta un Xeristar.
Izmainas attiecas uz jaunas indikacijas - mérenu lidz stipru hronisku somatisku sapju arstésana
pacientiem, kuri regulari nelieto NPL, pievienosanu. Uznémums, kas iesniedza redistracijas apliecibas
izmainu pieteikumu, ir Eli Lilly.

Pieteikuma iesniedzé&js pieprasija atzinuma parskatiSanu. Izvért&jusi Sis prasibas pamatojumu, CHMP
vélreiz parbaudija tas sakotnéjo atzinumu un 2011. gada 17. novembri apstiprinaja redistracijas
apliecibas izmainu atteikumu.

Kas ir Ariclaim, Cymbalta un Xeristar?

Ariclaim, Cymbalta un Xeristar ir zales, kas satur aktivo vielu duloksetinu. Tas ir pieejamas zarnas
Skistosu kapsulu veida.

Ariclaim lieto, lai arstétu periféras diabétiskas neiropatijas (ekstremitasu nervu bojajums, kas var
rasties diabéta pacientiem) izraisitas sapes.

Papildus periféras diabé&tiskas neiropatijas sapém Cymbalta un Xeristar lieto ari smagas depresijas un
generalizétas trauksmes (ilgstosa trauksme vai nervozitate par ikdieniSkam lietam) arstésanai.

Kadam noliikam bija paredzéts lietot Sis zales?

Papildus apstiprinatajam indikacijam Sis tris zales bija paredzéts lietot, lai arstétu mérenas lidz stipras
hroniskas (ilgstosas) somatiskas sapes pacientiem, kuri regulari nelieto NPL (nesteroidos
pretiekaisuma lidzek|us). Somatiskas sapes rodas kermena virspus€jos audos (pieméram, ada) vai
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skeleta un muskulu audos (piemé&ram, skeleta muskuli, kauli un locitavas). Tas neietver sapes, kas
rodas iekS€jos organos, pieméram, kundi un zarnas.

Kada ir to paredzama iedarbiba?

Paredzams, ka zales darbosies tapat ka periféras diabé&tiskas neiropatijas gadijuma. Aktiva viela
duloksetins ir serotonina-noradrenalina atpakalsaistes inhibitors. Tas darbojas, novérsot
neiromediatoru 5-hidroksitripamina (dévéta ari par serotoninu) un noradrenalina atpakalsaistiSanu
galvas un muguras smadzenu nervu Stinas. Neiromediatori ir kimiskas vielas, kas lauj nervu sinam
savstarpéji sazinaties. Blok&jot to atpakalsaisti, duloksetins palielina So neiromediatoru daudzumu
telpa starp nervu Sinam, paaugstinot sazinas limeni starp Sinam. Ta ka Sie neiromediatori ir iesaistiti
sapju sajltas mazinasana, blokéjot to atpakalsaistiSanos nervu $iinds, varétu mazinaties sapju
simptomi.

Kadus dokumentus uznemums iesniedza, lai pamatotu pieteikumu?

Uznémums iesniedza piecu pamatpé&tijumu rezultatus 839 pacientiem ar hroniskam somatiskam
sapém: divi pétijumi bija veikti pacientiem ar osteoartrita (locitavu pietikums un sapes) izraisitam
sapeém cela locitava un tris pétijumi - pacientiem ar hroniskam sapém muguras lejasdala. Pacientus
Sajos pétijumos arstéja ar duloksetinu vai placebo (neistu arstésanas lidzekli), dazi pacienti to lietoja
kombinacija ar NPL. Galvenais efektivitates raditajs bija sapju stipruma parmainas, ko pacienti
registréjusi 11 punktu skala péc 12 vai 13 arstéSanas nedélam.

Kadas bija galvenas bazas, kas ietekméja CHMP Iemumu atteikt izmainas
registracijas apliecibas?

CHMP néma véra, ka pétijumos nav pieradits, ka duloksetins nodrosinatu nozimigu ieguvumu
ierosinatas indikacijas gadijuma. Nebija ari pietiekamu pieradijumu, ka Si ietekme laika gaita varétu
saglabaties, kas ir nozimigi, arstéjot ilgstosus traucéjumus. Turklat bija nepiecieSams vairak
informacijas par duloksetina ietekmi uz gados vecakiem pacientiem un ta droSumu arstét
paredzétajiem pacientiem, ari gados vecakiem cilvékiem. Tadé] CHMP secindja, ka nav pieradits, ka
duloksetina sniegtais ieguvums, arsté€jot mérenas lidz stipras hroniskas somatiskas sapes pacientiem,
kuri regulari nelieto NPL, parsniegtu ta izraisito risku.

ParskatiSanas laika Koriteja apsvéra duloksetina lietoSanu mazakai pacientu grupai: pacientiem ar
hroniskam sapém muguras lejasdala vai ar vismaz vidéji smagu osteoartritu (locitavu pietikums un
sapes), kuri nevar lietot NPL. Ta¢u Komiteja secinaja, ka tas bazas aizvien nav atbilstosa veida
novérstas, un apstiprinaja tas sakotné€jo negativo atzinumu, ar kuru iesaka atteikt izmainas
redistracijas apliecibas.

Kadas sekas Sis atteikums radis pacientiem, kas piedalas kliniskos
péetijumos vai lidzcietigas lietosanas programmas?

Uznémums pazinoja CHMP, ka paslaik Eiropa nenotiek kliniskie pétijumi ar Ariclaim, Cymbalta un
Xeristar pacientiem ar hroniskam somatiskam sapém.

Kas notiek ar Ariclaim, Cymbalta un Xeristar, lietojot tas apstiprinato
indikaciju gadijuma?

Sis zales var bez bazam lietot apstiprinatajam indikacijam, jo riska un ieguvumu attieciba paliek
nemainiga.
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Pilns Ariclaim, Cymbalta un Xeristar Eiropas Publiska novértéjuma zinojums ir atrodams Adgentdras
timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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