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Nodetrip? (duloksetyna) Y
Przeglad wiedzy na temat leku Nodetrip i uzasadnienie udzielenia ESJQNoIenia
na dopuszczenie do obrotu w UE . @6

N

i
Czym jest lek Nodetrip i w jakim celu sie go stosuje %/\/O
N

Nodetrip to lek stosowany w leczeniu 0sob dorostych z nastepujacymi orzeniami:
e depresja duza; >

e bdl wywotany obwodowg neuropatig cukrzycowg, (uszko@nie nerwow rak i nog, ktére moze
wystapic¢ u pacjentéw z cukrzyca);
N

e zaburzenia lekowe uogodlnione (dtugotrwate stan&@wwe lub nerwowos¢ zwigzana z zyciem
codziennym). O

Substancja czynng zawartg w leku Nodetrip ;@Rluloksetyna.

Jak stosowacé lek Nodetrip 7\/06
>

Lek Nodetrip jest dostepny w po t§ kapsutek dojelitowych twardych (30 mg i 60 mg). Termin
»dojelitowe twarde” oznacza, 2@, wartos¢ kapsutki przechodzi przez zotadek bez rozpuszczenia sie do
momentu, gdy kapsutka znajdzie sie w jelicie. Zapobiega to zniszczeniu substancji czynnej leku przez
kwas zotadkowy. Lek yvégany na recepte.

W leczeniu duzej de@sji zalecana dawka leku to 60 mg raz na dobe. Odpowiedz uzyskuje sie zwykle
w ciagu od dw%@o czterech tygodni. W przypadku pacjentdw, u ktorych uzyskano odpowiedz na lek
le nalezy kontynuowac przez kilka miesiecy w celu zapobiegania nawrotom choroby lub

Nodetrip, lec
dtuzej u ntéw, u ktoérych w przesztosci wystepowaty powtarzajace sie okresy depresji.

w Iiégu cukrzycowego bolu neuropatycznego zalecana dawka wynosi 60 mg na dobe, jednak
niektérzy pacjenci wymagajq 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,
ktorg to dawke mozna zwiekszy¢ do 60, 90 lub 120 mg w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na
leczenie. Wiekszos¢ pacjentéw wymaga przyjmowania dawki 60 mg na dobe. Pacjenci z duza depresjq
powinni rozpoczg¢ leczenie od dawki 60 mg raz na dobe. W przypadku pacjentéw, u ktérych wystepuje

1 Lek wczesniej znany pod nazwg Xeristar.
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odpowiedz na lek Nodetrip, leczenie nalezy kontynuowac przez kilka miesiecy, aby zapobiec nawrotom
choroby.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Nodetrip znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak stosowac lek Nodetrip

Substancja czynna leku Nodetrip, duloksetyna, jest inhibitorem zwrotnego wychwytu serotoniny i
noradrenaliny. Dziata ona poprzez zapobieganie ponownemu wychwytowi neuroprzekaznikéw: 5-
hydroksytryptaminy (zwanej tez serotoning) i noradrenaliny przez komérki nerwowe znajdujace sieyw
mozgu i rdzeniu kregowym. Neuroprzekazniki sg zwigzkami chemicznymi, ktére umozliwiajq k{@orkom
nerwowym komunikowanie sie ze soba. Blokujac ich ponowne wychwytywanie, duloksetynéa/ieksza
ilo$¢ neuroprzekaznikdw w przestrzeniach miedzy komoérkami nerwowymi, zwiekszajac iom
komunikacji miedzy tymi komdrkami. Poniewaz neuroprzekazniki te sg zaangazowa ﬁrzymanie
dobrego nastroju i zmniejszanie odczuwania bélu, blokowanie ich ponownego wy@ytu przez komorki
nerwowe moze tagodzi¢ objawy depresji, zaburzen lekowych oraz bdlu neuropa&znego.

Korzysci ze stosowania leku Nodetrip wykazane w ba\c'(a/kiach
Depresja duza GOQ

Lek Nodetrip poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane) %miu badaniach gtéwnych, w ktérych
uczestniczyto tgcznie 2544 pacjentdéw z depresjg duza. W z2p&Ciu 2 tych badan analizowano leczenie
depresji i mierzono zmiane nasilenia objawéw w okresi\% szesciu miesiecy. Dwa pozostate badania
dotyczyly czasu do nawrotu objawdw u pacjentow, L&grych poczatkowo wystapita odpowiedz na lek
Nodetrip, w tym u 288 pacjentéw z powtarzajacy, ie epizodami depresji w wywiadzie w ciggu
ostatnich pieciu lat. Cho¢ wyniki badan dotycza[Qch depresji roznity sie, w czterech z tych badan
Nodetrip okazat sie skuteczniejszy od placepQ<Ponadto w przypadku pacjentéow stosujacych lek
Nodetrip czas do nawrotu objawéw byjr Q&szy niz u pacjentéw otrzymujacych placebo.

Bél neuropatyczny $®'

W dwdch 12-tygodniowych niach z udziatem 809 osdéb dorostych z cukrzyca lek Nodetrip byt
skuteczniejszy w zmniejs/ﬁgiu bélu niz placebo. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana
nasilenia bélu w poszez€gélnych tygodniach. W obu badaniach zmniejszenie nasilenia bdlu
obserwowano od pci)ﬂ/rQszego tygodnia leczenia przez okres do 12 tygodni.

Zaburzenia l&\g(me uogodlnione

W pieciu @éaniach z udziatem tacznie 2337 pacjentow wykazano, ze lek Nodetrip jest bardziej
sku niz placebo w leczeniu choroby i zapobieganiu nawrotom objawdw.

W czterech badaniach mierzono zmniejszenie objawdw po 9-10 tygodniach.
W pigtym badaniu oceniano czas do nawrotu objawdéw u 429 pacjentéw, u ktérych poczatkowo
wystgpita odpowiedz na lek Nodetrip.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Nodetrip

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Nodetrip (moggce wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: nudnosci (uczucie mdtosci), bdl gtowy, suchos$¢ jamy ustnej, sennosc i
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zawroty gtowy. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Nodetrip znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Nodetrip nie wolno stosowac tacznie z inhibitorami monoaminooksydazy (inna grupa lekow
przeciwdepresyjnych), fluwoksaming (inny lek przeciwdepresyjny), a takze ciprofloksacyng lub
enoksacyng (rodzaje antybiotykow). Leku Nodetrip nie wolno réwniez stosowac u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci watroby ani u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Nie wolno
rozpoczynac leczenia u pacjentdéw z niekontrolowanym nadcisnieniem (wysokie cisnienie tetnicze) ze
wzgledu na ryzyko przetomu nadcisnieniowego (nagty, niebezpieczny wzrost ci$nienia tetniczego).
Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

N

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Nodetrip w UE \Q\O
. o . . . )

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Node&@

przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. @

N\
Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i ﬁ/ﬁﬁecznego
stosowania leku Nodetrip ,\/0
&

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Node{fip’w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostrozn przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentdw. Qo3

<

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu 1{& Nodetrip sq stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Nodetrip sq stara{ i& oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw. $O

Inne informacje dotyczace leku No@/\f'ip

Lek Xeristar otrzymat pozwolenie na dop enie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 17 grudnia
2004 r. W dniu 29 wrzesnia 2020 r. n;& leku zmieniono na Nodetrip.

Dalsze informacje na temat leku I\@rgrip znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/hum‘{a)’lyEPAR/nodetriD.

Data ostatniej aktualizacji*pzozo.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/xeristar/xeristar.htm
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/xeristar
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