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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento € um resumo do Relatdrio Pablico Europeu de Avalia
objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para
avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendag6es sobre as ¢

PAR). O seu
umano (CHMP)
es de utilizacdo do

medicamento. .

Se necessitar de informacdo adicional sobre a sua doenca ou o ate ento, leia o Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico o acéutico. Se quiser obter
mais informagdo sobre os fundamentos das recomendacgde HMP, leia a Discusséo
Cientifica (também parte do EPAR). Q

O

@ contém a substancia activa duloxetina.
(azuis: 20 mg; brancas e azuis: 30 mg;
orresistente” significa que o conteldo das
tingir o intestino. Isto evita que a substancia

O que é o Duloxetine Boehringer Ingelheim?

O Duloxetine Boehringer Ingelheim é um medicame
Estd disponivel sob a forma de cépsulas gastrorresi
cor-de-laranja: 40 mg; verdes e azuis: 60 mg).
capsulas passa pelo estbmago sem se desagregar at
activa seja destruida pelo &cido existente no egto@o.
Este medicamento é idéntico ao medicamento aim, ja autorizado na Unido Europeia. A empresa
que produz o Ariclaim concordou com a '%ﬁo dos seus dados cientificos para o Duloxetine

Boehringer Ingelheim. S\’

Para que é utilizado o Duloxetine Boéhginger Ingelheim?

O Duloxetine Boehringer Ingelheim @izado para tratar:

o incontinéncia urinaria de e (IUE), moderada ou grave, em mulheres. A IUE é a perda
involuntéria de urina aqu e esforco fisico ou ao tossir, rir, espirrar e levantar pesos ou
durante a pratica de exerqm.'

) dor neuropatica perifé@ diabético (danos nos nervos das extremidades que podem ocorrer

nos diabéticos). ’\
O medicamento sé pode @btido mediante receita medica.

Como se utiliza o @ine Boehringer Ingelheim?

Na IUE, adose r ada de Duloxetine Boehringer Ingelheim é de 40 mg duas vezes por dia. Para
algumas pacientes pedera ser vantajoso iniciarem o tratamento com uma dose de 20 mg duas vezes
por dia, durante duas semanas, antes de passarem para 40 mg duas vezes por dia, de modo a reduzir as
nauseas (enjoo) e as tonturas. O Duloxetine Boehringer Ingelheim em combinagdo com um programa
de treino da musculatura do pavimento pélvico podera proporcionar beneficios adicionais.

Na dor neuropatica periférica do diabético, a dose recomendada é de 60 mg uma vez por dia, mas
alguns pacientes poderdo necessitar de uma dose superior de 120 mg por dia. A resposta ao tratamento
deve ser avaliada dois meses ap0s 0 seu inicio.
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O Duloxetine Boehringer Ingelheim pode ser tomado com ou sem alimentos. O beneficio do
tratamento deve ser reavaliado a intervalos regulares. O Duloxetine Boehringer Ingelheim deve ser
utilizado com precaucdo em idosos. O medicamento ndo deve ser utilizado em pacientes com
determinados problemas de figado ou problemas graves nos rins. A dose deve ser reduzida
gradualmente aquando da interrupcao do tratamento.

Como funciona o Duloxetine Boehringer Ingelheim?

A substancia activa do Duloxetine Boehringer Ingelheim, a duloxetina, € um inibidor da recaptacdo da
serotonina-noradrenalina. Funciona evitando que 0Ss neurotransmissores 5-hidroxitriptamina
(serotinina) e noradrenalina sejam recaptados pelas células nervosas do cérebro e da medula espinal.
Os neurotransmissores sdo substancias quimicas que permitem as células nervosas comunicarem entre
si. Ao bloguear a sua recaptacdo, a duloxetina aumenta a quantidade de neurotransmissores nos
espagos entre as células nervosas, aumentando o nivel de comunicacgéo entre ela

O mecanismo de accéo da duloxetina na IUE ndo esta esclarecido, mas pen g, a0 aumentar os
niveis de 5-hidroxitriptamina e noradrenalina nos nervos que controlam o ulo da uretra (canal
que conduz a urina da bexiga para o exterior), a duloxetina provoca um mgigtfecho da uretra durante
0 armazenamento de urina. Fechando a uretra com mais intensida Duloxetine Boehringer

e ao rir.

Uma vez que estes neurotransmissores estdo igualmente envolvi @redugéo da sensacéo de dor, 0
bloqueio da sua recaptacdo para o interior das células nervosas a também melhorar os sintomas
da dor neuropatica.

Ingelheim previne a perda involuntéria de urina durante o esforco ﬁs@ 0, por exemplo, ao tossir

Como foi estudado o Duloxetine Boehringer Ingelheim? (D

No tratamento da IUE, o Duloxetine Boehringer Ingelhej i estudado num total de 2850 mulheres.
Os quatro estudos principais incluiram 1913 mulher eram uma duracdo de 12 semanas. Estes
estudos compararam o Duloxetine Boehringer Ing (principalmente administrado na dose de
40 mg duas vezes ao dia) com um placebo (tra to simulado). Os principais pardmetros de
avaliacdo da eficacia foram a frequéncia de episgdios de incontinéncia (FEI - o nimero de episodios
de incontinéncia por semana) registada nos "r%&s pacientes e as pontuacdes por estas atribuidas
num questiondrio de qualidade de vida especificO"gara a incontinéncia urinaria (1-QOL).

No tratamento da neuropética do diabético uloxetine Boehringer Ingelheim foi estudado em dois
estudos de 12 semanas, em 809 adultos U@os gue tinham sentido dor todos os dias durante pelo
menos seis meses. A eficicia de tré es diferentes do Duloxetine Boehringer Ingelheim foi
comparada com a do placebo. O pringipakparametro de eficacia foi a alteracdo da intensidade da dor
em cada semana, tal como regist 0s pacientes num diério do paciente, de acordo com uma
escala de 11 pontos.

Qual o beneficio demonstrad@o Duloxetine Boehringer Ingelheim durante os estudos?

Nos quatro estudos da IUEfasypacientes tratadas com o Duloxetine Boehringer Ingelheim tiveram
menos episddios de inc cia ap6s 12 semanas, com aproximadamente menos quatro ou cinco
episddios por semana, omparacdo com a frequéncia verificada antes do estudo. A FEI foi
reduzida em 52 % no 0 do Duloxetine Boehringer Ingelheim, em comparagdo com uma redugéo
de 33 % no grupo t com placebo. As pontuagbes do questionario 1-QOL melhoraram igualmente
no grupo do Dul Boehringer Ingelheim em comparacdo com o grupo do placebo. O Duloxetine
Boehringer Ingelhein foi mais eficaz do que o placebo apenas em pacientes com mais de 14 episodios
de incontinéncia por semana (IUE moderada a grave) no inicio do estudo.

No tratamento da dor neuropética do diabético, o Duloxetine Boehringer Ingelheim, em doses de
60 mg uma ou duas vezes por dia, foi mais eficaz na reducdo da dor do que o placebo. Em ambos os
estudos, a reducdo da dor foi observada a partir da primeira semana de tratamento e até um maximo de
12 semanas, tendo os pacientes que tomaram o Duloxetine Boehringer Ingelheim apresentado
pontuagdes entre 1,17 e 1,45 mais baixas do que os que receberam placebo.
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Qual é o risco associado ao Duloxetine Boehringer Ingelheim?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Duloxetine Boehringer Ingelheim no tratamento
da IUE (observados em mais de 1 em cada 10 pacientes) sdo nauseas, boca seca, obstipacdo e fadiga
(cansaco). Estes efeitos secundarios foram, na maioria dos casos, ligeiros ou moderados; ocorreram no
inicio do tratamento e atenuaram-se com a continuacdo do tratamento. Os efeitos secundarios mais
frequentes no tratamento da dor neuropatica do diabético (observados em mais de 1 em cada 10
pacientes) sdo dores de cabeca, sonoléncia, tonturas, nuseas e boca seca. Para a lista completa dos
efeitos secundarios comunicados relativamente ao Duloxetine Boehringer Ingelheim, consulte o
Folheto Informativo.

O Duloxetine Boehringer Ingelheim n&o deve ser utilizado em pessoas que possam ser hipersensiveis
(alérgicas) a duloxetina ou a qualquer outro componente do medicamento. O Duloxetine Boehringer
Ingelheim ndo deve, em caso algum, ser utilizado em pacientes que sofram de determinados tipos de
doenca hepatica ou doenca renal grave, nem em associacdo com inibidores da oaminoxidase (um
grupo de antidepressivos), fluvoxamina (outro antidepressivo) ou ciprofloxdgila=@u enoxacina (tipos
de antibidticos). O tratamento ndo deve ser iniciado em pacientes com prerial elevada néo
controlada, devido ao risco de uma crise de hipertensdo (aumento reper@e perigoso da pressdo

arterial). .
Q

Por que foi aprovado o Duloxetine Boehringer Ingelheim?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) conclui e o0s beneficios do Duloxetine
Boehringer Ingelheim sdo superiores aos seus riscos no trat 0 da incontinéncia urinaria de
esforco (IUE) moderada ou grave e da dor neuropética periféri diabético em adultos. O Comité

recomendou a concessdo de uma autorizagéo de introducéo rﬁbercado para o Duloxetine Boehringer
Ingelheim.

Outras informagdes sobre o Duloxetine Boehringe
Em 8 de Outubro de 2008, a Comissdo Europeia
GmbH uma Autorizagdo de Introducdo no Merc
medicamento Duloxetine Boehringer Ingelheimg

deu a Boehringer Ingelheim International
alida para toda a Unido Europeia, para o
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O EPAR completo sobre o Duloxetine Boehringﬁ*ngelheim pode ser consultado aqui.

Este resumo foi actualizado pela l]ltif%&ﬁ em 03-20009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/duloxetineboehringeringelheim/duloxetineboehringeringelheim.htm
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