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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
produktu Duloxetine Sandoz (duloksetyna)

W dniu 8 kwietnia 2015 r. firma BioPartners GmbH oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Duloxetine Sandoz, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu depresji, nerwobdlow
cukrzycowych i uogolnionych zaburzen lekowych.

Co to jest produkt Duloxetine Sandoz?

Duloxetine Sandoz jest lekiem zawierajgcym substancje czynna duloksetyne. Lek miat by¢ dostepny w
postaci kapsutek dojelitowych (kapsutki, ktdérych zawartos¢ nie jest rozktadana w zotadku i jest
uwalniana w jelitach) zawierajacych 30 lub 60 mg duloksetyny.

Lek Duloxetine Sandoz opracowano jako lek generyczny. Oznacza to, ze lek Duloxetine Sandoz jest
podobny do leku referencyjnego o nazwie Cymbalta, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z
pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Duloxetine Sandoz?

Lek Duloxetine Sandoz miat by¢ stosowany w leczeniu depresji duzej, bélu wywotanego cukrzycowaq
neuropatig obwodowg (uszkodzeniem nerwéw w konczynach, ktére moze wystapi¢ u pacjentow z
cukrzycg) oraz uogolnionych zaburzen lekowych (dtugotrwatego niepokoju lub nerwowosci zwigzanej z
zyciem codziennym).

Jakie jest oczekiwane dziatanie produktu Duloxetine Sandoz?

Substancja czynna leku Duloxetine Sandoz, duloksetyna, jest inhibitorem zwrotnego wychwytu
serotoniny i noradrenaliny. Dziata ona poprzez zapobieganie ponownemu wychwytowi
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neuroprzekaznikow serotoniny i noradrenaliny przez komérki nerwowe znajdujace sie w mozgu i
rdzeniu kregowym.

Neuroprzekazniki sg zwigzkami chemicznymi, ktére umozliwiajg komdérkom nerwowym komunikowanie
sie ze sobg. Poprzez blokowanie ponownego wychwytu duloksetyna zwieksza ilo$¢ tych
neuroprzekaznikéw, zapewniajac poziom komunikacji miedzy komdrkami. Poniewaz neuroprzekazniki
te sq zaangazowane w utrzymanie dobrego nastroju i zmniejszanie odczuwania bélu, blokowanie ich
ponownego wychwytu przez komérki nerwowe moze ftagodzi¢ objawy depresji, zaburzen lekowych oraz
bdlu neuropatycznego.

Jaka dokumentacja zostatla przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Poniewaz produkt Duloxetine Sandoz jest lekiem generycznym, firma przedstawita wyniki badan
majacych na celu okreslenie, czy lek Duloxetine Sandoz jest rbwnowazny w stosunku do leku
referencyjnego o nazwie Cymbalta. Dwa leki sg biorédwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia
jednakowego stezenia substancji czynnej w organizmie.

Na jakim etapie znajdowala sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji wstepnej przedtozonej
przez firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem odpowiedzi na
pytania.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku na podstawie przegladu danych CHMP zgtosit pewne zastrzezenia
dotyczace kwestii, czy dwa badania majace na celu wykazanie bioréwnowaznosci leku w stosunku do
leku referencyjnego zostaty przeprowadzone zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP), i
wstepna opinia wskazywata, ze produkt Duloxetine Sandoz nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu
depresji, nerwobdléw cukrzycowych i uogdlnionych zaburzen lekowych.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofata
wniosek z powodu zidentyfikowania problemoéw dotyczacych zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki
Klinicznej (GCP).

Pismo od firmy powiadamiajace Agencje o wycofaniu wnioskow jest dostepne tutaj.
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