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Intrebari si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de introducere pe piata
pentru Duloxetine Sandoz (duloxetina)

La 8 aprilie 2015, Sandoz GmbH a informat oficial Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP)
ca doreste sa isi retraga cererea de autorizare de introducere pe piata pentru Duloxetine Sandoz,
pentru tratamentul depresiei, neuropatiei diabetice si al tulburarii anxioase generalizate.

Ce este Duloxetine Sandoz?

Duloxetine Sandoz este un medicament care contine substanta activa duloxetina. Acesta urma sa fie
disponibil sub forma de capsule gastrorezistente (capsule al caror continut nu se descompune in
stomac si elibereaza medicamentul in intestin) care contineau 30 sau 60 mg de duloxetina.

Duloxetine Sandoz a fost dezvoltat ca ,medicament generic”. Aceasta inseamna ca Duloxetine Sandoz
este similar cu ,medicamentul de referinta” deja autorizat in Uniunea Europeana (UE), denumit
Cymbalta. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, consultati documentul de
intrebari si raspunsuri disponibil aici

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Duloxetine Sandoz?

Duloxetine Sandoz ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratarea depresiei majore, a durerilor datorate
neuropatiei periferice diabetice (deteriorarea nervilor de la nivelul extremitatilor care poate aparea la
pacientii cu diabet) si a tulburarii anxioase generalizate (anxietate sau nervozitate prelungita
determinata de probleme cotidiene).

Cum ar trebui sa actioneze Duloxetine Sandoz?

Substanta activa din Duloxetine Sandoz, duloxetina, este un inhibitor de recaptare a serotonin-
noradrenalinei. Aceasta functioneaza prin impiedicarea revenirii neurotransmitatorilor serotonina si
noradrenalina la celulele nervoase din creier si maduva spinarii.
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Neurotransmitatorii sunt substante chimice care permit celulelor nervoase sa comunice intre ele. Prin
blocarea recaptarii lor, duloxetina sporeste cantitatea de neurotransmitatori disponibili pentru
comunicarea intre celule. Intrucat acesti neurotransmit&tori sunt implicati in mentinerea bunei dispozitii
si in reducerea senzatiei de durere, blocarea recaptarii acestora de catre celulele nervoase poate
ameliora simptomele depresiei, anxietatii si ale durerii neuropatice.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Avand in vedere ca Duloxetine Sandoz este un medicament generic, compania a prezentat rezultatele
testelor care sa demonstreze ca Duloxetine Sandoz este bioechivalent cu medicamentul de referinta,
Cymbalta. Doua medicamente sunt considerate bioechivalente daca produc in organism aceleasi
niveluri de substanta activa.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP finalizase evaluarea documentatiei initiale prezentate de
companie si formulase o listd de intreb&ri. in momentul retragerii cererii, compania nu furnizase incé
raspunsurile la intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii, CHMP avea unele motive de ingrijorare cu privire la
respectarea ghidurilor privind bunele practici clinice (BPC) la realizarea celor doua studii pentru
demonstrarea bioechivalentei intre medicament si produsul de referinta si a emis un aviz provizoriu
potrivit caruia Duloxetine Sandoz nu putea fi aprobat pentru tratamentul depresiei, neuropatiei
diabetice si al tulburarii anxioase generalizate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care instiinteaz& agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat c si-a
retras cererea din cauza identificarii unor probleme privind BPC.

Scrisoarea de instiintare cu privire la retragerea cererii este disponibila aici
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