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Um resumo sobre Nodetrip e porque esta autorizado na UE

O que é Nodetrip e para que é utilizado?

Nodetrip € um medicamento utilizado no tratamento de adultos com as intes doencas:

e Depressdo major; @
e Dor neuropatica periférica do diabético (lesdes dos nervos_dos bracos e pernas, que podem ocorrer
em doentes diabéticos); a

e Perturbacdo de ansiedade generalizada (ansiedad @osismo persistentes em relagdo a
questdes quotidianas). Q

)
Nodetrip contém a substancia ativa duloxetin& %

Como se utiliza Nodetrip? O\

Nodetrip encontra-se disponivel na f@r e capsulas gastrorresistentes (30 mg e 60 mg).
«Gastrorresistente» significa qu elido das capsulas passa pelo estdbmago sem ser decomposto,
até chegar ao intestino. Isto e a substancia ativa seja destruida pelo acido existente no

estbmago. O medicamentosso e ser obtido mediante receita médica.

se recomendada é de 60 mg uma vez por dia. A resposta ao tratamento é
5s Bluas a quatro semanas de tratamento. Nos doentes que respondem a

Para a depressdo maj
geralmente obtidé

Nodetrip, o tra deve ser continuado durante varios meses, para evitar recaidas, ou durante um
maior perio mpo, no caso de doentes com historia de periodos recorrentes de depressdo no
passado

No tr nto da dor neuropatica periférica do diabético, a dose recomendada é de 60 mg uma vez

por dia, fas alguns doentes poderdao 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, podendo ser considerado um aumento da dose até 60, 90 ou 120 mg, dependendo da
resposta do doente. A maioria dos doentes necessitara de uma dose de 60 mg por dia. Os doentes que
tenham também episddios de depressdo major devem comegar com uma dose de 60 mg por dia. Nos

1 Anteriormente conhecido como Xeristar.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact  Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



doentes que respondem a Nodetrip, o tratamento deve ser continuado durante varios meses, para
evitar recaidas.

Para mais informacdes sobre a utilizacdao de Nodetrip, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Nodetrip?

A substancia ativa de Nodetrip, a duloxetina, € um inibidor da recaptagdo da serotonina-noradrenalina.
Funciona evitando que os neurotransmissores 5-hidroxitriptamina (também conhecido como
serotonina) e noradrenalina sejam recaptados pelas células nervosas do cérebro e da medula e
Os neurotransmissores sdo substancias quimicas que permitem as células nervosas comunica
si. Ao bloquear a recaptacdo, a duloxetina aumenta o nimero destes neurotransmissores
entre as células nervosas, aumentando o nivel de comunicagdo entre elas. Uma vez q
neurotransmissores estao envolvidos na manutencao de um bom estado emocio’nal/u ducdo da
sensacao de dor, bloquear a sua recaptagao para o interior das células nervosa d mbém
melhorar os sintomas da depressdo, da ansiedade e da dor neuropatica. O

spinal.

entre
pagos

Quais os beneficios demonstrados por Nodetrip dur@ps estudos?

Depressao major @

Nodetrip foi comparado com um placebo (tratamento sim Ia@rr oito estudos principais que
incluiram um total de 2544 doentes com depressdo majo is destes estudos analisaram o
tratamento da depressdao e mediram a alteracao dos si durante um periodo até seis meses. Os
dois outros estudos analisaram o tempo decorricp até reaparecimento dos sintomas em doentes
gue tiveram uma resposta inicial a Nodetrip, aos@ se incluiam 288 doentes com histdria de
episodios repetidos de depressdo nos ultimos ci nos. Apesar de os resultados dos estudos da
depressao terem variado, Nodetrip foi ma@caz 0 que o placebo em quatro dos estudos. O tempo
decorrido até ao reaparecimento dos si foi também mais longo nos doentes que tomaram

Nodetrip do que nos que receberam@c bo.

Dor neuropatica

Nodetrip foi mais eficaz ucao da dor do que o placebo em dois estudos com a duragao de 12
semanas em 809 diabé dultos. O principal parametro de eficacia foi a alteracdo dos niveis de
intensidade da 2&\: as semanas. Em ambos os estudos, a reducdo da dor foi observada a partir

da primeira se tratamento e até as 12 semanas.

Pertur @ ansiedade generalizada

Nodet monstrou ser mais eficaz do que o placebo no tratamento da doenga e na prevencdo do
reaparecimento dos sintomas em cinco estudos que incluiram um total de 2337 doentes.

Quatro estudos avaliaram a reducdo dos sintomas apds 9 a 10 semanas.

O quinto estudo observou o tempo decorrido até ao reaparecimento dos sintomas em 429 doentes que
tinham apresentado uma resposta inicial a Nodetrip.

Quais sao os riscos associados a Nodetrip?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Nodetrip (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sdo nauseas (sensacdo de enjoo), dor de cabega, boca seca, sonoléncia (sono) e tonturas.
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Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente a Nodetrip, consulte o Folheto
Informativo.

Nodetrip é contraindicado em conjunto com medicamentos inibidores da monoaminoxidase (outro
grupo de antidepressivos), fluvoxamina (outro antidepressivo), ou ciprofloxacina ou enoxacina (tipos
de antibiotico). Nodetrip é igualmente contraindicado em doentes com funcdo hepatica reduzida ou
com insuficiéncia renal grave. 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 utilizacdo, consulte o folheto
informativo.

Porque esta Nodetrip autorizado na UE? O

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Nodetrip sdo superi S seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utiliza xgura e eficaz
de Nodetrip?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informatiyo feram igualmente incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de sau elos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Nodetrip.

0 de Nodetrip sdo continuamente
rip sdo cuidadosamente avaliados e sao
tes.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre aa
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados co
tomadas quaisquer acGes necessarias para prote‘ger o)

Outras informagdes sobre Nodetr? %

A 17 de dezembro de 2004, Xeristar r ma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a Unido Europeia. O nome do V% ento foi alterado para Nodetrip em 29 de setembro de
2020.

Mais informacdes sobre Node m ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/: n/EPAR/nodetrip.

Este resumo foi atuali f la Ultima vez em 10-2020.

6\

NodetripOF (duloxetina)
EMA/559525/2020 Pagina 3/3


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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