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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Duloxetine Lilly
duloksetyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Duloxetine Lilly. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkow jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Duloxetine Lilly.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Duloxetine Lilly nalezy zapoznac
sie z ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Duloxetine Lilly i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Duloxetine Lilly to lek stosowany w leczeniu oséb dorostych z nastepujacymi chorobami:
e duza depresja,

e bdl wywotany cukrzycowg neuropatig obwodowg (uszkodzeniem nerwéw konczyn, ktére moze
wystapi¢ u pacjentow z cukrzycq),

e zaburzenia lekowe uogodlnione (dtugotrwate stany lekowe lub nerwowos$¢ zwigzana z zyciem
codziennym).

Lek zawiera substancje czynng duloksetyne i ma taki sam skfad jak lek Cymbalta, ktory jest juz
dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Firma wytwarzajaca lek Cymbalta wyrazita zgode na
wykorzystanie jej danych naukowych dla produktu Duloxetine Lilly (,zgoda po uprzednim
poinformowaniu”).

Jak stosowac produkt Duloxetine Lilly?

Lek Duloxetine Lilly jest dostepny w postaci kapsutek dojelitowych (30 mg i 60 mg). Termin
~dojelitowy” oznacza, ze zawartos¢ kapsutki przechodzi przez zotadek bez rozpuszczenia sie do
momentu, gdy kapsutka znajdzie sie w jelicie. Chroni to substancje czynna leku przed roztozeniem
przez kwas zotadkowy. Lek wydaje sie wylacznie z przepisu lekarza.
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W leczeniu duzej depresji zalecana dawka leku Duloxetine Lilly wynosi 60 mg raz na dobe. Odpowiedz
wystepuje zwykle w ciggu od dwdch do czterech tygodni. W przypadku pacjentéw, u ktérych wystepuje
odpowiedz na lek Duloxetine Lilly, leczenie nalezy kontynuowac przez kilka miesiecy w celu
zapobiegania nawrotom choroby lub dtuzej u pacjentéw, u ktérych w przesztosci wystepowaty
powtarzajace sie okresy depresji.

W leczeniu cukrzycowego bolu neuropatycznego zalecana dawka wynosi 60 mg na dobe, jednak
niektérzy pacjenci wymagaja wyzszej dawki wynoszacej 120 mg na dobe. Odpowiedz na leczenie
nalezy poddawac regularnej ocenie.

W leczeniu zaburzen lekowych uogdlnionych zalecana dawka poczatkowa wynosi 30 mg raz na dobe,
ale mozna jq zwiekszy¢ do 60, 90 lub 120 mg w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie.
Wiekszos¢ pacjentdow wymaga przyjmowania dawki 60 mg na dobe. Pacjenci z duza depresja powinni
rozpoczg¢ leczenie od dawki 60 mg raz na dobe. W przypadku pacjentéw, u ktérych wystepuje
odpowiedz na lek Duloxetine Lilly, leczenie nalezy kontynuowac przez kilka miesiecy, aby zapobiec
nawrotom choroby.

Dawke leku Duloxetine Lilly nalezy stopniowo zmniejszac przed zakonczeniem leczenia.
Jak dziata produkt Duloxetine Lilly?

Substancja czynna leku, duloksetyna, jest inhibitorem wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny.
Dziata ona poprzez zapobieganie ponownemu wychwytowi neuroprzekaznikow 5-hydroksytryptaminy
(zwanej réwniez serotoning) i noradrenaliny przez komoérki nerwowe znajdujace sie w mdzgu i rdzeniu
kregowym.

Neuroprzekazniki sg zwigzkami chemicznymi, ktére umozliwiajg komdrkom nerwowym komunikowanie
sie ze soba. Blokujac ich ponowne wychwytywanie, duloksetyna zwieksza ilo$¢ neuroprzekaznikéw w
przestrzeniach miedzy komdrkami nerwowymi, zwiekszajac poziom komunikacji miedzy tymi
komorkami. Poniewaz neuroprzekazniki te sg zaangazowane w utrzymanie dobrego nastroju i
zmniejszanie odczuwania bélu, blokowanie ich ponownego wychwytu przez komérki nerwowe moze
fagodzi¢ objawy depresiji, zaburzen lekowych oraz bélu neuropatycznego.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Duloxetine Lilly zaobserwowano w
badaniach?

Skutecznos$¢ produktu Duloxetine Lilly w leczeniu duzej depresji poréwnano z placebo (leczeniem
pozorowanym) w o$miu badaniach gtéwnych z tacznym udziatem 2544 pacjentow. W szesciu z tych
badan analizowano leczenie depresji i mierzono zmiane nasilenia objawdw w okresie do szesciu
miesiecy. Dwa pozostate badania dotyczyty czasu potrzebnego do nawrotu objawdw u pacjentéw, u
ktorych poczatkowo wystgpita odpowiedz na lek Duloxetine Lilly, w tym 288 pacjentow z
powtarzajacymi sie epizodami depresji w wywiadzie. Cho¢ wyniki badan dotyczacych depresji réznity
sie, w czterech z tych badan wykazano wieksza skutecznos¢ leku Duloxetine Lilly w poréwnaniu z
placebo. W dwoch badaniach, w ktérych poréwnano zatwierdzong dawke leku Duloxetine Lilly z
placebo, wykazano wiekszg skutecznosc¢ leku Duloxetine Lilly. Ponadto w przypadku pacjentéw
przyjmujacych lek Duloxetine Lilly czas potrzebny do nawrotu objawow byt dtuzszy w poréwnaniu z
pacjentami przyjmujacymi placebo.

Skutecznos$¢ leku Duloxetine Lilly w leczeniu bélu neuropatycznego poréwnano z placebo w dwéch 12-
tygodniowych badaniach z udziatem 809 osdb dorostych z cukrzyca. Gtéwna miarg skutecznosci
leczenia byta zmiana nasilenia bélu w poszczegélnych tygodniach. Badania te wykazaty, ze lek
Duloxetine Lilly byt bardziej skuteczny w zmniejszaniu nasilenia boélu niz placebo. W obu badaniach
zmniejszenie nasilenia bélu obserwowano od pierwszego tygodnia leczenia przez okres do 12 tygodni.
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Skutecznos$c¢ leku Duloxetine Lilly w leczeniu zaburzen lekowych uogélnionych poréwnano z placebo w
pieciu badaniach z tgcznym udziatem 2337 pacjentéw. Cztery badania polegaty na pomiarze
zmniejszenia nasilenia objawow po okresie od 9 do 10 tygodni leczenia. Pigte badanie dotyczyto czasu
potrzebnego do nawrotu objawdéw u 429 pacjentéw, u ktérych poczatkowo wystapita odpowiedz na lek
Duloxetine Lilly. Wykazano, ze lek Duloxetine Lilly jest bardziej skuteczny w leczeniu tego schorzenia i
zapobieganiu nawrotom objawdw niz placebo.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Duloxetine Lilly?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Duloxetine Lilly (mogace wystgpic¢ u
wiecej niz 1 na 10 osdb) to: nudnosci (mdtosci), bdl gtowy, suchos¢ w ustach, sennosé i zawroty gtowy.
Wiekszos$¢ z nich ma nasilenie tagodne lub umiarkowane i ustepuje w miare kontynuowania leczenia.
Petny wykaz dziatan niepozgadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Duloxetine Lilly znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Leku Duloxetine Lilly nie wolno stosowac razem z inhibitorami oksydazy monoaminowej (inna grupa
lekéw przeciwdepresyjnych), fluwoksaming (inny lek przeciwdepresyjny), a takze ciprofloksacyng i
enoksacyng (typy antybiotykéw). Leku Duloxetine Lilly nie wolno rowniez stosowac u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci watroby ani u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Leczenia nie
wolno rozpoczynac¢ w przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem (duzym ci$nieniem
krwi) z uwagi na ryzyko wystgpienia przetomu nadci$nieniowego (stanu nagtego, niebezpiecznie
duzego cisnienia krwi).

Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Duloxetine Lilly?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Duloxetine Lilly przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w
UE.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Duloxetine Lilly?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Duloxetine Lilly opracowano
plan zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Duloxetine Lilly zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Duloxetine Lilly:

W dniu 8 grudnia 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Duloxetine Lilly do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Duloxetine
Lilly znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Duloxetine Lilly nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 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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