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Pytania i odpowiedzi dotyczace zalecenia odmowy wprowadzenia zmiany w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu
dotyczace preparatu
Cymbalta/Xeristar

Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa (INN): duloksetyna \'o

W dniu 23 pazdziernika 2008 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi @\MP)
wydatl negatywna opinig, zalecajac odmowe wprowadzenia zmiany do pozwolenia na dopuiszczenie
produktu leczniczego Cymbalta/Xeristar w kapsutkach po 30 mg i 60 mg do obrotu. Zr@@a dotyczyta
rozszerzenia wskazan do stosowania z uwzglednieniem leczenia fibromialgii. Firmgini ubiegajacymi
si¢ 0 przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sa Eli Lilly Nederlasid B.V. (preparat
Cymbalta) i Boehringer Ingelheim International GmbH (preparat Xeristar). W. inie 15 dni od daty
otrzymania powiadomienia o opinii firma moze wystapi¢ o jej ponowne rog\/ zenie.

Co to jest Cymbalta/Xeristar? N

Cymbalta/Xeristar jest lekiem zawierajacym substancje czynna&loksetynq Lek dostgpny jest
w postaci kapsulek odpornych na trawienie. Wyrazenie ,,Oporn@yna trawienie” oznacza, ze kapsutki
opuszczajg zotadek nienaruszone i przechodzg dalej do jelit%&\lbezpiecza to substancj¢ czynna przed
zniszczeniem pod wptywem kwasu zotadkowego. N\
Preparat Cymbalta/Xeristar otrzymal pozwolenie na\®$uszczenie do obrotu w grudniu 2004 r.
Preparat jest stosowany w leczeniu osob dorostych cigepiacych na nastgpujace choroby:

e epizody depresji pelnoobjawowej (depresja duza);

e Dbol zwiazany z obwodowa neuropatia ycowa (uszkodzenie nerwow w obrgbie konczyn
mogace wystegpowaé u pacjentow chorugagyeh na cukrzyce);
e uogodlnione zaburzenia lgkowe (dlug ty lek lub niepokdj o codzienne sprawy).

2O
W jakim celu mial by¢ stosowan parat Cymbalta/Xeristar?
Preparat Cymbalta/Xeristar mial\élé stosowany rowniez w leczeniu fibromialgii u oséb dorostych.
Fibromialgia jest choroba p%%ujch wystepowanie przewlektego uogoélnionego bdlu oraz bolesnej
reakcji na dotyk. Fibromidfgia moze takze wywolywaé inne objawy, takie jak tkliwo$¢, sztywnosé,

uczucie zmegczenia, lgk zmiany wzorca snu, odczu¢ i mysli. Przyczyna fibromialgii nie jest znana.
Preparat Cymbalta/X¢tistar mial by¢ stosowany u pacjentow z fibromiagia cierpiacych na depresje lub
nie. /\/

O

Jakie jest og‘\z'\e%iwane dzialanie preparatu Cymbalta/Xeristar?

Substa c'@ ynna preparatu Cymbalta/Xeristar - duloksetyna, jest inhibitorem zwrotnego wychwytu
seroto i noradrenaliny. Jej dziatanie polega na zapobieganiu wychwytowi zwrotnemu
n @ansmitera 5-hydroksytryptaminy (zwanego rowniez serotoning) przez komorki nerwowe
w obrgbie mozgu i rdzenia krggowego.

Neurotransmitery to substancje chemiczne pozwalajace komoérkom na komunikowanie si¢ migdzy
soba. Poprzez hamowanie wychwytu zwrotnego neurotransmiteréw duloksetyna zwigksza ich ilo§¢
w przestrzeniach pomigdzy komorkami nerwowymi, zwigkszajac poziom komunikacji pomigdzy
komorkami.

Poniewaz sadzi sig, ze te neurotransmitery uczestnicza w rozwoju fibromialgii, oczekuje sig, ze
zahamowanie ich wychwytu zwrotnego przez komoérki nerwowe spowoduje ztagodzenie objawdw
choroby.
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Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme¢ na poparcie wniosku zlozonego do
CHMP?

Na poparcie wniosku przedstawiono CHMP wyniki pigciu badan przeprowadzonych z udziatem
lacznie 1718 dorostych osob z fibromialgia. Cztery z nich byly to badania krotkotrwate (od trzech do
szesciu miesiecy) dotyczace poréwnania dzialania preparatu Cymbalta/Xeristar i placebo (leczenie
obojetne) ogotem u 1411 pacjentdow. W piatym, dhugotrwatym badaniu, poréwnano wptyw dwoch
dawek preparatu Cymbalta/Xeristar stosowanego przez rok u 307 pacjentow.

We wszystkich tych badaniach gtéwna miara skutecznos$ci byta zmiana objawow choroby, zwlaszcza
nasilenia bolu, oraz ogolnego stanu zdrowia pacjentow. Oceng przeprowadzano przy uzyciu
standardowych kwestionariuszy i skali ocen.

Jakie byly glowne zastrzezenia CHMP, ktore doprowadzily do zalecenia odmowy wprowadzsia
zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu? X
CHMP wyrazit obawe, ze skutecznos$¢ preparatu Cymbalta/Xeristar w leczeniu fibromialgii q'@(gstala
dowiedziona w wystarczajacy sposob. CHMP uznal, ze w badaniach krotkotrwatyck)dziatanie
preparatu Cymbalta/Xeristar byto zbyt stabe, by uznaé je za znaczace dla pacjentowafile wykazano
wyraznego zlagodzenia objawow, a niewielki wptyw mogt by¢ spowodowany awa nastroju
pacjentow w wyniku zastosowania preparatu Cymbalta/Xeristar. CHMP stwierdzit\takze, ze badanie
dhugotrwate bylo niewystarczajace, by wykazaé skuteczno$é dziatania leku i@ konieczne byloby
przeprowadzenie badania dlugoterminowego, w ktérym by porownywano ptg;‘{rat Cymbalta/Xeristar
z placebo. (%)

CHMP uwazal wowczas, ze korzySci ze stosowania preparatu @}nbalta/Xeristar w leczeniu
fibromialgii nie przewyzszaly ryzyka. CHMP zalecil zatem o ¢ wprowadzenia zmiany w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu. Q

Jakie sg skutki odmowy dla pacjentéw uczestniczqc& w badaniach klinicznych z uzyciem
preparatu Cymbalta/Xeristar? (%)
Firmy poinformowaly CHMP, Ze obecnie w Euro '\nie sa prowadzone zadne badania kliniczne
z zastosowaniem preparatu Cymbalta/Xeristar u pge@éw z fibromialgia.

O
Co si¢ dzieje w odniesieniu do duloksetyn sgasowanej w leczeniu innych choréb?
Duloksetyna pod nazwa Ariclaim i Yentrgye zostala réwniez dopuszczona do obrotu ze wskazaniem
do stosowania w wysitkowym nietrzyma#itl moczu. Nie ma zadnych konsekwencji dla zastosowania
preparatu Cymbalta/Xeristar, Airclafip’czy Yentreve zgodnie z zatwierdzonymi wskazaniami, gdzie
stosunek korzys$ci do ryzyka poz ¢ niezmieniony.
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