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Mistogsija u twegiba dwar ir-rakkomandazzjoni ghal rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid

fis-suq
ghal
Cymbalta/Xeristar
Denominazzjoni Komuni Internazzjonali (DKI): duloxetine \
Fit-23 ta’ Ottubru 2008, il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CH otta

opinjoni negattiva, fejn irrakkomanda r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall#prodott
medic¢inali Cymbalta/Xeristar 30 mg u 60 mg kapsuli gastrorezistenti. Il-bidla kellhgag fagsam ma’
estensjoni tal-indikazzjoni biex izzid il-kura ta’ fibromijalgija. Il-kumpaniji éﬂ}lkaw ghall-
awtorizzazzjoni huma Eli Lilly Nederland B.V. (ghal Cymbalta) u Boehringer I !Sﬁ m International
GmbH (ghal Xeristar). Jistghu jitolbu ezami mill-gdid tal-opinjoni fi Zmien 15$ minn meta jkunu
r¢evew notifika ta’ din l-opinjoni negattiva. @»

X’inhu Cymbalta/Xeristar?

Cymbalta/Xeristar huwa medi¢ina li fiha s-sustanza atti xetine. Jigi bhala kapsuli
gastrorezistenti. ‘Gastrorezistenti’ tfisser li I-kontenut tal-kapsuli‘@ di mill-istonku sakemm jasal fl-
intestini. Dan jimpedixxi milli s-sustanza attiva tinqered bl- éi@-istonku.

Cymbalta/Xeristar ilu awtorizzat sa minn Di¢embru 2004 ’@za ghat-trattament ta’ adulti bil-mard 1i

gej: \ Q

e episodji ta’ dipressjoni magguri,

e ugigh dovut ghal newropatija periferali dijabé@hsara ghan-nervituri fl-estremitajiet li jistghu
jsehhu f’pazjenti b’dijabete); \

e disturbi ta’ ansjeta generalizzati (ans;j e%\(&w ervozizmu fit-tul fuq kwistjonijiet ta’ kuljum).

%alta/Xeristar?

1 jintuza biex jikkura adulti b’fibromijalgija, marda li tikkawza

ugigh mal-mess. Fibromijalgija tista’ tikkawza wkoll sintomi
jja, ansjeta u bidliet fil-mod kif il-pazjent jorqod, ihossu u jahseb.
iex maghrufa. Cymbalta/Xeristar kien mistenni li jintuza f’pazjenti
ajr depressjoni.

Ghal x’hiex kien mistenni li jintuza
Cymbalta/Xeristar kien mistenni
ugigh li jdum u mifrux u ri
ohrajn bhal sensibilita, ebusij
Il-kawza ta’ fibromijalgij
b’fibromijalgija bi jew

Kif huwa misteq@j jahdem Cymbalta/Xeristar?

Is-sustanza atti Cymbalta/Xeristar, duloxetine, hija inibitur ta’ tehid mill-gdid ta’ serotonin-
dem billi jimpedixxi lin-newrotrasmettituri 5-hydroxytryptamine (maghrufin ukoll
) u noradrenaline milli jittiechdu mill-gdid lura mi¢-¢elloli tan-nervituri fil-mohh u fil-

N trasmettituri huma kimic¢i li jippermettu li¢c-celloli tan-nervituri jikkomunikaw ma’ xulxin. Billi
jimblekka t-tehid mill-gdid taghhom, duloxetine izid l-ammont ta’ dawn in-newrotrasmettituri fl-
ispazji bejn dawn i¢-celloli tan-nervituri, u b’hekk izid il-livell ta’ komunikazzjoni bejn i¢-celloli.
Minhabba 1i dawn in-newrotrasmettituri huma mahsubin li huma involuti fil-fibromijalgija, I-
imblokkar tat-tehid mill-gdid taghhom fi¢-celloli tan-nervituri huwa mistenni li jzid is-sintomi tal-
marda.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga din l-applikazzjoni?

Ir-rizultati tal-hames studji 1i jinvolvu total ta’ 1,718-il adult b’fibromijalgija gew ipprezentati lill-
CHMP biex jappoggjaw l-applikazzjoni. Erbgha mill-istudji kienu ghal perjodu ta’ zmien qasir, li
damu bejn tliet u sitt xhur, u gabblu Cymbalta/Xeristar ma’ placebo (kura finta) f’total ta’ 1,411-il
pazjent. Il-hames, studju fit-tul, qabbel l-effetti taz-zewg dozi ta’ Cymbalta/Xeristar fuq sena fi 307
pazjenti.

Fl-istudji kollha, il-mizuri ewlenin tal-effika¢ja kienu bbazati fuq il-bidliet fis-sintomi tal-pazjenti,
b’mod partikolari fil-livell ta’ ugigh, u fl-istat generali tas-sahha taghhom. Dawn tkejlu skont mizuri u
kwestjonarji standard.

X’kien it-thassib ewlieni li wassal lis-CHMP sabiex jirrakkomanda r-rifjut tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq? %\'
Is-CHMP kien imhasseb li 1-effikacja ta’ Cymbalta/Xeristar ma ntwerietx b’mod konvince i@kura
ta’ fibromijalgija. Fl-istudji b’perjodi ta’ zmien qosra, is-CHMP qies li l-effett ta” Cym ﬁ%(eristar
kien zghir wisq biex ikun relevanti ghall-pazjenti: ma kien hemm ebda turija ¢ara tat-tj '%—sintomi,
u l-effetti modesti ta’ Cymbalta/Xeristar setghu kienu dovuti ghall-effett tal- me@li ttejjeb il-
burdata tal-pazjenti. Is-CHMP ikkonkluda wkoll 1i l-istudju fit-tul ma kienx ed biex juri I-
effikacja tal-medic¢ina u li jkun mehtieg studju fit-tul li jgabbel Cymbalta/Xeris > placebo.

F’dak il-mument specifiku, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-beneficcji Cy Xeristar fil-kura ta’
fibromijalgija ma kinux jeghlbu r-riskji li kellu. Ghaldagstant, is-CHMP, irrdkkomanda i 1-bidla ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tigi rifjutata.

X’inhuma l-konsegwenzi tar-rifjut ghal pazjenti fi provi klini Qymbalta/Xeristar?
Il-kumpaniji gharrfu lis-CHMP 1i fil-prezent ma kien he@ ebda prova klinika ghaddejja b’
Cymbealta/Xeristar fuq pazjenti b’fibromijalgija fl-Ewropa

4

X’jigri b’duloxetine uzat ghall-kura ta’ mard ieh
Duloxetine, bl-ismijiet Ariclaim u Yentreve, hu aNawtorizzat ukoll sabiex jintuza f’inkontinenza

urinarja taht stress. Ma hemm l-ebda kons lez fuq l-uzu ta’ Cymbalta/Xeristar, Ariclaim jew
Yentreve fl-indikazzjonijiet awtorizzati tq{\ , fejn il-bilan¢ bejn il-beneficcji u r-riskji jibqa’ kif
kien.
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