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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku /</\/
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Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ tdzzjoni (EPAR).
Jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniede 'MP) ivvaluta I-
istudji mwettqa sabiex jasal ghar-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar kif ti l-medicina.

Jekk tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika tieghek it-trattament tieghek,
aqra [-Fuljett ta’ Taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabibdew lill-ispizjar tieghek.
Jekk tixtieq aktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet tas-CHMP, aqra d-
Diskussjoni Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR). N

>
X’inhu Duloxetine Boehringer Ingelheim? (D
Duloxetine Boehringer Ingelheim huwa medic¢ina s-sustanza attiva duloxetine. Huwa
disponibbli f’forma ta’ kapsuli gastrorezistenti (blu: 20 ojod u blu: 30 mg; orangjo: 40 mg; hodor
u blu: 60 mg). “Gastrorezistenti” tfisser li 1-kontenus,t suli jghaddi mill-istonku u jibga’ intatt sa

meta jilhaq il-musrana. B’hekk jigi evitat li s—susta@ti tingered mill-ac¢idu li jinsab fl-istonku.

Din il-medic¢ina hija l-istess bhal Ariclaim, li 1ga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE). Il-
kumpanija li tipproduc¢i Ariclaim qablet 1i t-taghrif xjentifiku taghha jista’ jintuza ghal Duloxetine
Boehringer Ingelheim. \\
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Ghal xiex jintuza Duloxetine Boehringe&lheim?

Duloxetine Boehringer Ingelheim jintuza -trattament:

. tal-inkontinenza urinarja mmn (SUI - stress urinary incontinence) minn moderata ghal
gravi fin-nisa. SUI ssehh me;a ‘1\{ ina tiskappa involontarjament matul 1-isforz fiziku jew wara
li tisghol, tidhaq, taghtas, tgrf(])w taghmel ezer¢izzji fizici;

. ugigh newropatiku peri dijabetiku (hsara lin-nervituri tal-estremitajiet li tista’ ssehh
f’pazjenti bid-dijabete).

Il-medicina tista” tinkiseb bis{*ficetta tat-tabib.

Kif jintuza Duloxetine @nger Ingelheim?

Ghal SUI, id-doza ralKrrela data ta’ Duloxetine Boehringer Ingelheim hija 40 mg darbtejn kuljum. Xi
pazjenti jistghu ]1k§ﬁ' nefic¢ju minn trattament inizjali b’doza ta’ 20 mg darbtejn kuljum ghal
gimaghtejn qabel addu ghad-doza rakkomandata ta’ 40 mg, biex inaqqsu n-nawzea (dardir) u 1-
isturdament. Li qad Duloxetine Boehringer Ingelheim ma’ programm ta’ ezercizzju tal-
muskolatura tal- pelviku (pelvic floor) jista’ jaghti aktar beneficcju.

Ghall-ugigh patiku dijabetiku, id-doza rakkomandata hija 60 mg darba kuljum, izda xi pazjenti
aktarx jehéi oza aktar qawwija ta’ 120 mg kuljum. Ir-rispons ghat-trattament ghandu jigi valutat
xahrejn 1-bidu tat-trattament.

DuloxetineBoehringer Ingelheim jista’ jittieched kemm fuq stonku vojt kif ukoll le. Il-benefi¢¢ju tat-
trattament ghandu jigi valutat mill-gdid f’intervalli ta’ zmien regolari. Duloxetine Boehringer
Ingelheim ghandu jintuza b’kawtela fil-pazjenti anzjani. Il-medi¢ina ma ghandiex tintuza f’pazjenti li
ghandhom problemi gravi bil-fwied jew bil-kliewi. Id-doza ghandha titnaqqas gradwalment meta t-
trattament jieqaf.
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Kif jahdem Duloxetine Boehringer Ingelheim?

Is-sustanza attiva fi Duloxetine Boehringer Ingelheim, duloxetine, hija inibitur tal-assorbiment mill-
¢did tas-serotonina u tan-noradrenalina (serotonin-noradrenaline re-uptake inhibitor). Dan jahdem billi
jipprevjeni lin-newrotrasmettituri 5-idrossitriptamina (5-hydroxytrypamine, imsejha wkoll serotonina)
u n-noradrenalina milli jergghu jigu assorbiti fi¢c-celloli nervuzi fil-mohh u fis-sinsla tad-dahar. In-
newrotrasmettituri huma sustanzi kimic¢i li jippermettu li ¢-celloli nervuzi jikkomunikaw ma’ xulxin.
Billi jimblokka I-assorbiment mill-gdid, duloxetine izzid l-ammont ta’ dawn in-newrotrme'ttituri fl-
ispazji bejn dawn i¢-¢celloli nervuzi, u b’hekk izzid il-livell ta’ komunikazzjoni bejn ié—é@bﬁ
L-azzjoni ta’ duloxetine fi SUI mhijiex ¢ara izda jitqies li billi zzid il-livelli ta’ 5-idfiosSitripamina e
noradrenalina fil-livell tan-nervituri li jikkontrollaw il-muskolatura tal-uretra (il-k %j ghaqqad il-
buzzieqa ma’ barra), duloxetine tikkawza gheluq tal-uretra aktar bis-sahha waqt ﬂ@eqa timtela bl-
awrina. Billi jaghlaq l-uretra aktar bis-sahha, Duloxetine Boehringer Ingelh&{1 Jipprevjeni t-telf
involontarju ta’ awrina waqt sforz fiziku bhas-soghla jew id-dahk. Q
Billi dawn in-newrotrasmettituri huma wkoll involuti fit-tnaqqis tas-sensa ta’ wgigh, il-fatt li
jimpedixxu l-assorbiment mill-gdid taghhom fi¢-celloli nervuzi aktarx j g@éll biex itaffi s-sintomi

tal-ugigh newropatiku.

Kif gie studjat Duloxetine Boehringer Ingelheim? (D

Ghat-trattament ta’ SUI, Duloxetine Boehringer Ingelheim gie st total ta’ 2,850 mara. L-erba’
studji principali involvew 1,913-il mara u damu 12-il gi gabblu Duloxetine Boehringer
Ingelheim (l-aktar bhala doza 40 mg darbtejn kuljum) mal-p (trattament finta). Il-kejl ewlieni
tal-effikacja kienu I-frekwenza tal-episodji ta’ inkontinen , jigifieri l-ghadd ta’ episodji ta’
inkontinenza kull gimgha) imnizzla fuq djarju tal-pazjenti -puntegg tal-pazjenti fuq il-bazi ta’
kwestjonarju ta’ kwalita tal-hajja specifiku ghall-inkont (I-QOL).

Ghat-trattament tal-ugigh newropatiku dijabetiku, D ine Boehringer Ingelheim gie ezaminat
f’zewg studji li damu 12-il gimgha fuq 809 adulti dija li hassew ugigh kuljum ghal talanqas sitt
xhur. L-effika¢ja ta’ tliet dozi differenti ta’ Dulo Boehringer Ingelheim tgabblet ma’ dik tal-
placebo. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidlasil-gravita tal-ugigh kull gimgha, kif imnizzel mill-
pazjenti fuq skala ta’ 11-il punt fi djarju ta’ k@

Liema benefi¢¢ji wera Duloxetine Boeh iifser Ingelheim waqt l-istudji mwettqa?

Fl-erba’ studji kollha ta’ SUI, il-pazjenti ati b’Duloxetine Boehringer Ingelheim kellhom anqas
episodji ta’ inkontinenza wara 12-il &i b’madwar erbgha jew hames episodji anqas kull gimgha
meta mqabbel mal-frekwenza registrata Y-istudju. L-IEF naqset bi 52% fil-grupp ta’ Duloxetine
Boehringer Ingelheim, kontra t@ ta” 33% fil-grupp ittrattat bil-placebo. Il-punteggi tal-
kwestjonarju I-QOL tjiebu wkol rupp tal-pazjenti ttrattati b’Duloxetine Boehringer Ingelheim
meta mqabbel mal-grupp ittratt&plaéebo. Duloxetine Boehringer Ingelheim irrizulta aktar effikaci
mill-placebo biss fil-pazjenti diykellhom iktar minn 14-il episodju ta’ inkontinenza fil-gimgha (SUI
minn moderata ghal gravi) ﬁl@; tal-istudju.

Ghat-trattament tal-ugigh patiku dijabetiku, Duloxetine Boehringer Ingelheim f’dozi ta’ 60 mg
darba jew darbtejn kuljutnirfizulta aktar effika¢i mill-placebo biex inaqqas l-ugigh. Fiz-zewg studji,
it-tnaqqis tal-ugigh d&lier mill-ewwel gimgha ta’ trattament sa perjodu massimu ta’ 12-il gimgha u 1-
pazjenti ttrattati b’Dulexetine Boehringer Ingelheim kellhom puntegg ta’ wgigh bejn 1.17 u 1.45 punt
anqas minn dawk i @ jenti ttrattati bil-placebo.

X’inhuma r-rj sso¢jati b’Duloxetine Boehringer Ingelheim?

L-effetti sek i l-aktar komuni b’Duloxetine Boehringer Ingelheim fit-trattament ta’ SUI (i dehru
f’aktar zjent 1 minn kull 10) huma nawzea, halq xott, stitikezza u gheja. Fil-parti 1-kbira tal-
kazij ietQ kienu effetti hfief jew moderati, li dehru fil-bidu tat-trattament u naqsu hekk kif kompla
t-trattament.” L-effetti sekondarji l-aktar komuni fit-trattament tal-ugigh newropatiku dijabetiku (li
dehru f’aktar minn pazjent 1 minn 10) huma wgigh ta’ ras, hedla tan-nghas, sturdament, nawzea u halq
xott. Ghal lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Duloxetine Boehringer Ingelheim, ara I-

Fuljett ta’ Taghrif.
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Duloxetine Boehringer Ingelheim ma ghandux jintuza f’persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici)
ghal duloxetine jew ghal xi ingredjenti ohra. Duloxetine Boehringer Ingelheim ma ghandux jintuza
f’pazjenti b’cCerti tipi ta’ mard tal-fwied jew f’pazjenti b’mard gravi tal-kliewi. Duloxetine Boehringer
Ingelheim ma ghandux jintuza flimkien ma’ inibituri tal-monoamino ossidazi (monoamine oxidase
inhibitors, grupp ta’ antidepressivi), fluvoxamine (antidipressiv iehor), jew ciprofloxacin jew enoxacin
(tipi ta’ antibijotici). It-trattament ma ghandux jinbeda f’pazjenti bi pressjoni tad-demm gholja mhux
kontrollata, minhabba riskju ta’ krizi ipertensiva (meta l-pressjoni tad-demm titla’ f°"daqqa u tkun

perikoluza). \
Ghaliex gie approvat Duloxetine Boehringer Ingelheim? (D
[I-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-bniedem (CHMP) iddeciedapli kbeneficcji ta’

Duloxetine Boehringer Ingelheim huma oghla mir-riskji tieghu ghat-trattament ta’, inn moderata
ghal gravi u tal-ugigh newropatiku periferiku dijabetiku f adulti. Il-Kum@lrrakkomanda li
Duloxetine Boehringer Ingelheim jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid ﬁs—suo

Aktar taghrif dwar Duloxetine Boehringer Ingelheim:
[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valid E kollha ghal Duloxetine
Boehringer Ingelheim ghal Boehringer Ingelheim International GmbH a’ Ottubru 2008.

L-EPAR shih ghal Duloxetine Boehringer Ingelheim jista’ jigi kk@ﬂt hawn.

Dan is-sommarju kien aggornat l-ahhar fi: 03-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/duloxetineboehringeringelheim/duloxetineboehringeringelheim.htm
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