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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagdo (EPAR) relativo a Duloxetina Lilly. O seu
objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua
autorizacao na UE, bem como as suas condicdes de utilizacdo. Nao tem por finalidade fornecer
conselhos praticos sobre a utilizacdo da Duloxetina Lilly.

Para obter informacgdes praticas sobre a utilizagdo da Duloxetina Lilly, os doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O que é a Duloxetina Lilly e para que é utilizada?

A Duloxetina Lilly € um medicamento utilizado para o tratamento das seguintes doengas em adultos:
e depressao major;

e dor na neuropatia periférica do diabético (lesGes dos nervos das extremidades que podem ocorrer
em doentes diabéticos);

e perturbacdo da ansiedade generalizada (ansiedade ou nervosismo persistentes em relagao a
questdes quotidianas).

Este medicamento contém a substéncia ativa duloxetina e é similar ao Cymbalta, ja autorizado na
Unido Europeia. A empresa que fabrica o Cymbalta concordou que os seus dados cientificos fossem
utilizados para a Duloxetina Lilly (consentimento informado).

Como se utiliza a Duloxetina Lilly?

A Duloxetina Lilly esta disponivel na forma de capsulas gastrorresistentes (30 mg e 60 mg).
“Gastrorresistente” significa que o contelddo das cdpsulas passa pelo estbmago sem se desagregar até
atingir o intestino. Isto evita que a substéncia ativa seja destruida pelo acido do estobmago. O
medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
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No tratamento da depressdao major, a dose recomendada de Duloxetina Lilly é de 60 mg uma vez por
dia. Geralmente, observa-se uma resposta apds duas a quatro semanas de tratamento. Nos doentes
gue respondem ao tratamento com Duloxetina Lilly, o tratamento deve ser continuado durante varios
meses para evitar recaidas, ou durante mais tempo em doentes que sofreram de periodos repetidos de
depressao no passado.

No tratamento da dor neuropatica diabética, a dose recomendada é de 60 mg por dia, mas alguns
doentes poderdo necessitar de uma dose mais elevada de 120 mg por dia. A resposta ao tratamento
deve ser avaliada regularmente.

No tratamento da perturbacdo da ansiedade generalizada, a dose inicial recomendada é de 30 mg uma
vez por dia, mas pode ser considerado um aumento da dose para 60, 90 ou 120 mg, dependendo da
resposta do doente. Sera necessaria uma dose de 60 mg por dia para a maioria dos doentes. Os
doentes que também sofram de depressdao major devem iniciar o tratamento com uma dose de 60 mg
uma vez por dia. Nos doentes que respondem ao tratamento com Duloxetina Lilly, o tratamento deve
ser continuado durante varios meses, para evitar recaidas.

Quando se interrompe o tratamento com Duloxetina Lilly, a dose deve ser reduzida gradualmente.
Como funciona a Duloxetina Lilly?

A substancia ativa deste medicamento, a duloxetina, € um inibidor da recaptacdo de serotonina-
noradrenalina. Funciona evitando que os neurotransmissores 5-hidroxitriptamina (também conhecida
como serotonina) e noradrenalina sejam recaptados pelas células nervosas do cérebro e da medula
espinal.

Os neurotransmissores sao substancias quimicas que permitem que as células nervosas comuniquem
entre si. Ao bloquear a sua recaptagdo, a duloxetina aumenta a quantidade desses neurotransmissores
nos espacos entre as células nervosas, aumentando o nivel de comunicacdo entre elas. Uma vez que
esses neurotransmissores estao envolvidos na manutencao de um bom estado emocional e na reducao
da sensacdo de dor, o bloqueio da sua recaptacdo para o interior das células nervosas pode também
melhorar os sintomas da depressdo, da ansiedade e da dor neuropatica.

Quais os beneficios demonstrados pela Duloxetina Lilly durante os estudos?

No tratamento da depressao major, a Duloxetina Lilly foi comparada a um placebo (um tratamento
simulado) em oito estudos principais que incluiram 2544 doentes no total. Seis destes estudos
analisaram o tratamento da depressdo e mediram a alteracdo dos sintomas durante um periodo até seis
meses. Os outros dois estudos analisaram o tempo decorrido até ao reaparecimento dos sintomas em
doentes que tinham inicialmente respondido a um tratamento com Duloxetina Lilly, incluindo 288
doentes com uma histéria de episddios repetidos de depressado ao longo de um periodo até cinco anos.
Embora os resultados dos estudos da depressdo tenham sido variaveis, a Duloxetina Lilly foi mais eficaz
do que o placebo em quatro dos estudos. Nos dois estudos em que a dose aprovada da Duloxetina Lilly
foi comparada ao placebo, a Duloxetina Lilly foi mais eficaz. O periodo de tempo até ao reaparecimento
dos sintomas foi também mais longo nos doentes que tomaram a Duloxetina Lilly do que nos que
tomaram placebo.

No tratamento da dor neuropatica, a Duloxetina Lilly foi comparada com um placebo em dois estudos
com a duragao de 12 semanas em 809 adultos diabéticos. A principal medida de eficacia foi a alteracao
da intensiddade da dor em cada semana. Estes estudos demonstraram que a Duloxetina Lilly era mais
eficaz na redugdo da dor do que o placebo. Em ambos os estudos, observou-se uma redugdo da dor a
partir da primeira semana até ao fim das 12 semanas.
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No tratamento da perturbacdo da ansiedade generalizada, a Duloxetina Lilly foi comparada a um
placebo em cinco estudos que incluiram 2337 doentes no total. Quatro dos estudos analisaram o
tratamento da perturbacdo através da medigdo da redugdo dos sintomas apods nove a dez semanas de
tratamento. O quinto estudo analisou o tempo decorrido até ao reaparecimento dos sintomas em 429
doentes que tinham inicialmente respondido a um tratamento com Duloxetina Lilly. Foi demonstrado
gue a Duloxetina Lilly era mais eficaz do que o placebo no tratamento da perturbagdo e na prevencgao
do reaparecimento dos sintomas.

Quais sao os riscos associados a Duloxetina Lilly?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Duloxetina Lilly (que podem afetar mais de 1 em
cada 10 pessoas) sdo nauseas (enjoo), dores de cabecga, boca seca, sonoléncia (sono) e tonturas. A
maioria desses efeitos sao ligeiros a moderados, aparecendo numa fase inicial do tratamento e
atenuando-se com a sua continuacdo. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados
relativamente a Duloxetina Lilly, consulte o Folheto Informativo.

A Duloxetina Lilly ndo deve ser utilizada em conjunto com medicamentos inibidores da
monoaminaoxidase (outro grupo de medicamentos antidepressivos), fluvoxamina (outro medicamento
antidepressivo), ou ciprofloxacina ou enoxacina (tipos de antibidtico). A Duloxetina Lilly também néo
deve ser utilizada em doentes com uma reducdo da fungdo hepatica ou com uma reducgdo grave da
fungdo renal. O tratamento ndo deve ser iniciado em doentes com hipertensdo (pressao arterial
elevada) ndo controlada, devido ao risco de crise hipertensiva (aumento repentino e perigoso da
pressao arterial).

Para a lista completa de restrigdes de utilizagao, consulte o Folheto Informativo.
Por que foi aprovada a Duloxetina Lilly?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que os beneficios da
Duloxetina Lilly sdo superiores aos seus riscos e recomendou a sua aprovagao para utilizacdo na UE

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
da Duloxetina Lilly?

Foi desenvolvido um plano de gestao dos riscos para garantir a utilizagdo segura da Duloxetina Lilly.
Com base neste plano, foram incluidas informacgdes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e no Folheto Informativo da Duloxetina Lilly, incluindo as precaucdes apropriadas a
observar pelos profissionais de salude e pelos doentes.

Podem ser encontradas informacgdes adicionais no resumo do plano de gestdo dos riscos.

Outras informagoes sobre a Duloxetina Lilly

Em 8 de Dezembro de 2014, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizagao de Introdugao no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Duloxetina Lilly.

O EPAR completo e o resumo do plano de gestdo dos riscos relativos a Duloxetina Lilly podem ser
consultados no sitio Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Para mais informagdes sobre o tratamento com a
Duloxetina Lilly, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou
farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 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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