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Ariclaim
duloksetyna

Streszczenie EPAR dla ogotu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia
nalezy zapoznac sie z tresciq ulotki dla pacjenta (takze stanowiqcej czes¢ EPAR) bqdz
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHMP nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (rowniez stanowiqcq czesé
EPAR).

Co to jest Ariclaim?

Preparat Ariclaim jest lekiem zawierajacym substancje czynng duloksetyng. Preparat jest dostepny w
postaci kapsutek opornych na trawienie w zoladku (biato-niebieskie: 30 mg; zielono-niebieskie: 60
mg). Okreslenie ,,oporne na trawienie” oznacza, ze kapsulki opuszczaja zoladek nienaruszone i
przechodza dalej do jelita. Zabezpiecza to substancje czynng przed zniszczeniem przez kwas
zotadkowy.

W jakim celu stosuje si¢ preparat Ariclaim?

Preparat Ariclaim stosuje si¢ w leczeniu bdlu zwiazanego z obwodowa neuropatia cukrzycowa
(uszkodzenie nerwow konczyn, ktéore moze wystepowac u pacjentéw z cukrzyca).

Lek jest dostepny wytacznie na recepig.

Jak stosowa¢ preparat Ariclaim?

Zalecana dawka preparatu Ariclaim wynosi 60 mg raz na dobg, ale u niektorych pacjentow moze
zaistnie¢ potrzeba zwigkszenia dawki do 120 mg na dobg. Odpowiedz na leczenie nalezy ocenia¢ po
dwoch miesiacach od rozpoczecia leczenia. Jezeli leczenie jest skuteczne, nalezy je nastgpnie oceniaé
przynajmniej co trzy miesiace. Preparat Ariclaim mozna przyjmowac podczas positkow lub pomigdzy
positkami. W przypadku zakonczenia leczenia nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke preparatu.

Jak dziala preparat Ariclaim?

Substancja czynna preparatu Ariclaim, duloksetyna, jest inhibitorem wychwytywania zwrotnego
serotoniny i noradrenaliny. Jej dziatanie polega na przeciwdziataniu wychwytywaniu
neutoprzekaznikow 5-hydroksytryptaminy (zwanej takze serotonina) i noradrenaliny przez komorki
nerwowe w mozgu i rdzeniu krggowym. Neuroprzekazniki to substancje chemiczne pozwalajace
komorkom na komunikowanie si¢ miedzy soba. Blokujac ich wychwyt zwrotny, duloksetyna zwigksza
ilo§¢ tych neuroprzekaznikow w przestrzeni migdzy komorkami nerwowymi, zwigkszajac poziom
komunikacji pomigdzy tymi komodrkami. Z uwagi na fakt, ze neuroprzekazniki zaangazowane sa w
ograniczanie odczuwania bolu, zahamowanie ich wychwytu zwrotnego przez komorki nerwowe moze
przyczynic si¢ do zlagodzenia objawow bolu neuropatycznego.
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Jak badano preparat Ariclaim?

Ariclaim oceniano w dwoch 12-tygodniowych badaniach z udziatem 809 oséb dorostych z cukrzyca,
ktorzy odczuwali bol codziennie przez co najmniej sze$¢ miesigcy. Trzy rozne dawki preparatu
Ariclaim poréwnywano z placebo. Gloéwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana stopnia
nasilenia bélu w kazdym tygodniu, rejestrowana przez pacjentow na 11-punktowej skali w dobowych
dzienniczkach.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Ariclaim zaobserwowano w badaniach?

Ariclaim w dawce 60 mg raz lub dwa razy na dobg byt skuteczniejszy w zmniejszaniu bolu niz
placebo. W obu badaniach zaobserwowano zmniejszenie bolu od pierwszego tygodnia leczenia przez
okres do 12 tygodni, przy czym u pacjentdw przyjmujacych preparat Ariclaim wyniki oceny bolu byty
0 1,17 do 1,45 punktow nizsze niz u os6b otrzymujacych placebo.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Ariclaim?

Najczestsze dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem preparatu Ariclaim (obserwowane u
wiecej niz 1 pacjenta na 10) to: bol glowy, sennos¢, zawroty gtowy, mdtosci i sucho$¢ w ustach.
Wigkszos$¢ z dziatan niepozadanych miala tagodne lub umiarkowane nasilenie, wystepowaty one na
poczatku leczenia i zmniejszaly swoje nasilenie podczas dalszego leczenia. Petny wykaz dzialan
niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem preparatu Ariclaim znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.
Preparatu Ariclaim nie nalezy podawa¢ osobom, u ktérych moze wystgpowac nadwrazliwosé
(uczulenie) na duloksetyne lub ktérykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu Ariclaim nie nalezy takze
stosowac u pacjentéw z niektérymi rodzajami chorob watroby, jak rowniez u pacjentéw z cigzkimi
chorobami nerek. Preparatu Ariclaim nie nalezy stosowa¢ w polaczeniu z inhibitorami
monoaminooksydazy (inna grupa lekéw przeciwdepresyjnych), flawoksamina (inny lek
przeciwdepresyjny), a takze ciprofloksacyna lub enoksacyna (rodzaje antybiotykow). Nie nalezy
rozpoczyna¢ leczenia u pacjentow ze zle kontrolowanym nadci$nieniem (wysokie ci$nienie tgtnicze),
ze wzgledu na ryzyko przetomu nadcisnieniowego (naghy, niebezpieczny wzrost ci§nienia tetniczego).

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Ariclaim?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze korzysci ze stosowania
preparatu Ariclaim przewyzszaja ryzyko w leczeniu bolu zwiazanego z obwodowa neuropatia
cukrzycowa u 0s6b dorostych. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu
Ariclaim do obrotu.

Preparat Ariclaim byt poczatkowo dopuszczony w postaci kapsutek o mocy 20 i 40 mg do leczenia
umiarkowanego do cigzkiego wysitkowego nietrzymania moczu u kobiet, ale wnioskodawca wycofat
kapsutki o ww. mocy w momencie odnowienia pozwolenia na dopuszczenie w sierpniu 2009 r.
Wysitkowe nietrzymanie moczu to niekontrolowane wyciekanie moczu towarzyszace wysitkowi
fizycznemu lub kaszlowi, smiechowi, kichaniu, wstawaniu badz ¢wiczeniom.

Inne informacje dotyczace preparatu Ariclaim:

W dniu 11 sierpnia 2004 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu
Ariclaim do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Podmiotem odpowiedzialnym posiadajacym
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest firma Eli Lilly Nederland B.V. Pozwolenie na
dopuszczeiiie do obrotu odnowiono w dniu 11 sierpnia 2009 r.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Ariclaim znajduje sig tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 08-2009.
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