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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Duloxetine Lilly
duloxetina

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Duloxetine Lilly. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni tieghu fl-UE u |-
kondizzjonijiet ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Duloxetine Lilly.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Duloxetine Lilly, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’
taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X’inhu Duloxetine Lilly u ghal xiex jintuza?

Duloxetine Lilly huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ adulti bil-mard li gej:
e dipressjoni gawwija;

e ugigh minhabba newropatija periferali tad-dijabete (hsara lin-nervituri fl-estremitajiet li tista' ssehh
f'pazjenti bid-dijabete);

o disturb ta’ ansjeta generalizzata (ansjeta jew nervozizmu fit-tul dwar kwistjonijiet ta' kuljum).
Din il-medicina fiha s-sustanza attiva duloxetina u hija I-istess bhal Cymbalta, li diga hija awtorizzata

fl-Unjoni Ewropea (UE). Il-kumpanija li taghmel Cymbalta accettat |i d-dejta xjentifika taghha tista’
tintuza ghal Duloxetine Lilly (‘kunsens infurmat’).

Kif jintuza Duloxetine Lilly?

Duloxetine Lilly huwa disponibbli bhala kapsuli gastrorezistenti (30 mg u 60 mg). ‘Gastrorezistenti’
tfisser li I-kontenut tal-kapsuli jghaddi mill-istonku minghajr ma jitkisser sakemm jasal fl-intestini. Dan
iwaqqgaf lis-sustanza attiva milli tingered bl-acidu fl-istonku. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’
tabib.
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Ghal dipressjoni qawwija, id-doza rakkomandata ta’ Duloxetine Lilly hija ta’ 60 mg darba kuljum.
Generalment rispons jidher fi zmien gimaghtejn sa erba' gimghat. F’pazjenti li jirrispondu ghal
Duloxetine Lilly, il-kura ghandha titkompla ghal diversi xhur biex tigi evitata rikaduta, jew ghal zmien
itwal f'pazjenti li fil-passat kellhom perjodi ripetuti ta’ dipressjoni.

Ghal ugigh newropatiku tad-dijabete, id-doza rakkomandata hija ta’ 60 mg kuljum izda xi pazjenti
jistghu jehtiegu doza oghla ta’ 120 mg kuljum. Ir-rispons ghall-kura ghandu jigi vvalutat regolarment.

Ghal disturb ta’ ansjeta generalizzata, id-doza rakkomandata tal-bidu hija ta’ 30 mg darba kuljum, izda
d-doza tista' tizdied ghal 60, 90 jew 120 mg skont ir-rispons tal-pazjent. FHafna mill-pazjenti se
jkollhom bzonn jiehdu 60 mg kuljum. Pazjenti li ghandhom ukoll dipressjoni gawwija ghandhom jibdew
b’60 mg darba kuljum. F’pazjenti li jirrispondu ghal Duloxetine Lilly, il-kura ghandha titkompla ghal
diversi xhur, biex tigi evitata rikaduta.

Meta tkun ged titwaqqaf il-kura, id-doza ta’ Duloxetine Lilly ghandha titnaqgas gradwalment.
Kif jahdem Duloxetine Lilly?

Is-sustanza attiva f'din il-medicina, id-duloxetina, hija inibitur tat-tehid mill-gdid tas-serotonina-
noradrenalina. Tahdem billi twaqggaf lin-newrotrasmettituri 5-hydroxytryptamine (maghruf ukoll bhala
serotonina) u noradrenalina milli jergghu jigu assorbiti fic-¢elluli nervuzi fil-mohh u fil-korda spinali.

In-newrotrasmettituri huma kimici li jippermettu lic-celloli nervuzi jikkomunikaw ma’ xulxin. Billi
timblokka l-assorbiment mill-gdid taghhom, id-duloxetina izzid -ammont ta’ dawn in-
newrotrasmettituri fl-ispazji bejn dawn i¢-celluli nervuzi, li dan izid il-livell ta” komunikazzjoni bejn i¢-
celloli. Peress li dawn in-newrotrasmettituri huma involuti fiz-zamma ta’ burdata elevata u jnaqggsu s-
sensazzjoni ta’ ugigh, meta jigi mblukkat I-assorbiment mill-gdid taghhom fi¢ celloli nervuzi dan jista'
jtejjeb is-sintomi ta’ dipressjoni, ansjeta u ugigh newropatiku.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Duloxetine Lilly li hargu mill-istudji?

Ghad-dipressjoni gawwija, Duloxetine Lilly tgabbel ma’ placebo (kura finta) fi tmien studji ewlenin li
fihom hadu sehem total ta’ 2,544 pazjent. Sitta mill-istudji harsu lejn il-kura tad-dipressjoni u kejlu |-
bidla fis-sintomi fuq perjodu ta’ sitt xhur. Iz-zewq studji I-ohra harsu lejn it-tul ta’ zmien biex is-
sintomi jergghu jitfaccaw f'pazjenti li inizjalment kienu rrispondew ghal Duloxetine Lilly, fosthom

288 pazjent bi storja ta’ episodji ripetuti ta' dipressjoni sa hames snin. Ghalkemm ir-rizultati tal-istudji
fuq id-dipressjoni kienu jvarjaw, f'erbgha mill-istudji Duloxetine Lilly kien aktar effettiv minn placebo.
Fiz-zewg studji fejn id-doza approvata ta’ Duloxetine Lilly giet imgabbla ma' placebo, Duloxetine Lilly
kien aktar effettiv. Barra minn hekk f'pazjenti li kienu ged jiehdu Duloxetine Lilly is-sintomi damu aktar
biex jergghu jitfaccaw milli f'dawk li kienu ged jiehdu placebo.

Ghall-ugigh newropatiku, Duloxetine Lilly tgabbel ma’ placebo f'zewg studji fug 12-il gimgha fuq

809 adulti bid-dijabete. II-mizura ewlenija tal-effikaéja kienet il-bidla fis-severita tal-ugigh kull gimgha.
Dawn I-istudji wrew li Duloxetine Lilly kien aktar effettiv fit-tnaqqis tal-ugigh minn placebo. Fiz-zewg
studji, it-tnaqqis tal-ugigh deher mill-ewwel gimgha ta’ kura sa 12-il gimgha.

Ghad-disturb ta’ ansjeta generalizzata, Duloxetine Lilly tgabbel ma’ placebo ffhames studji li fihom
hadu sehem total ta’ 2,337 pazjent. Erba' studji harsu lejn il-kura tad-disturb billi kejlu t-tnaqgqis fis-
sintomi wara disa' sa 10 gimghat. Il-hames studju hares lejn it-tul ta’ zmien biex is-sintomi jergghu
jitfaccaw f'429 pazjent li inizjalment kienu rrispondew ghal Duloxetine Lilly. Duloxetine Lilly intwera li
kien aktar effettiv minn placebo fil-kura tad-disturb u fil-prevenzjoni ta’ rikaduta.
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X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Duloxetine Lilly?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Duloxetine Lilly (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn
kull 10) huma nawzja (dardir), ugigh ta’ ras, halq xott, sonnolenza (nghas) u sturdament. fafna minn
dawn huma hfief jew moderati, jibdew kmieni fil-kura u jbattu mat-tkomplija tal-kura. Ghal-lista shiha
tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati bi Duloxetine Lilly, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Duloxetine Lilly m'ghandux jintuza flimkien ma' inibituri ta' monoamine oxidase (grupp iehor ta’
antidipressanti), fluvoksamina (antidipressant iehor), jew ciprofloksacina jew enoksacina (tipi ta'
antibijotici). Duloxetine Lilly m'ghandux jintuza wkoll f'pazjenti bi tnaqgis tal-funzjoni tal-fwied jew
f'pazjenti bi tnaqqgis sever tal-funzjoni tal-kliewi. Il-kura m’ghandhiex tinbeda f'pazjenti bi pressjoni
gholja mhux ikkontrollata, minhabba riskju ta’ krizi ipertensiva (pressjoni gholja tad-demm f'dagqa u
perikoluza).

Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex gie approvat Duloxetine Lilly?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-beneficcji ta’
Duloxetine Lilly huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Duloxetine Lilly?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat Ii Duloxetine Lilly jintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet
inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Duloxetine Lilly, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom
ikunu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Informazzjoni ohra dwar Duloxetine Lilly

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Duloxetine Lilly fit-8 ta’ Dicembru 2014.

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Duloxetine Lilly jinstabu fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Duloxetine Lilly, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll
mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew spizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi 12-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004000/WC500176259.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004000/human_med_001828.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004000/human_med_001828.jsp
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