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Intrebari si raspunsuri

Refuzul unei modificari a autorizatiei de introducere pe
piata pentru Ariclaim, Cymbalta si Xeristar /(duloxetina)
Rezultatul reexaminarii

La 21 iulie 2011, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a adoptat un aviz negativ,
recomandand refuzul unei modificari a autorizatiilor de introducere pe piata pentru medicamentele ce
contin duloxetina Ariclaim, Cymbalta si Xeristar. Modificarea viza adaugarea unei noi indicatii,
tratamentul durerilor somatice cronice severe pana la moderate la pacientii carora nu li se
administreaza AINS cu regularitate. Societatea care a solicitat modificarea autorizatiei este Eli Lilly.

Solicitantul a cerut reexaminarea avizului. Dupa ce a analizat motivele acestei cereri, CHMP a
reexaminat avizul initial si a confirmat refuzul modificarii autorizatiilor de introducere pe piata la 17
noiembrie 2011.

Ce sunt Ariclaim, Cymbalta si Xeristar?

Ariclaim, Cymbalta si Xeristar sunt medicamente care contin substanta activa duloxetina. Aceste
medicamente sunt disponibile sub forma de capsule gastrorezistente.

Ariclaim este utilizat pentru a trata durerile cauzate de neuropatia periferica diabetica (afectarea
nervilor la extremitati care poate aparea in cazul pacientilor cu diabet).

In plus fatd de durerile cauzate de neuropatia perifericd diabeticd, Cymbalta si Xeristar sunt de
asemenea folosite in depresie majora si in tulburari de anxietate generalizata (anxietate de lunga
duratd sau nervozitate in activitatile zilnice).

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze medicamentele?

In plus fatd de indicatiile lor autorizate, cele trei medicamente ar fi trebuit s3 se utilizeze pentru
tratarea durerilor somatice cronice (pe termen lung) severe pana la moderate la pacientii carora nu li
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se administreaza analgezice AINS (medicamente antiinflamatoare nesteroidiene) in mod regulat.
Durerile somatice sunt cele de la nivelul suprafetelor corpului (cum este pielea) sau cele de la nivelul
tesuturilor musculo-scheletice (cum sunt muschii scheletici, oasele si articulatiile). Nu sunt incluse
durerile de la nivelul organelor interne cum sunt stomacul sau intestinele.

Cum ar trebui sa actioneze medicamentele?

Medicamentele ar trebui sa actioneze in acelasi mod in care actioneaza in neuropatia periferica
diabetica. Substanta activa, duloxetina, este un inhibitor al recaptarii serotoninei si noradrenalinei.
Actioneaza prin impiedicarea recaptarii neurotransmitatorilor 5-hidroxitripamina (numita si serotonina)
si noradrenalind in celulele nervoase din creier si din maduva spinarii. Neurotransmitatorii sunt
substante chimice care permit celulelor nervoase sa comunice intre ele. Prin blocarea recaptarii lor,
duloxetina creste cantitatea acestor neurotransmitatori in spatiile dintre aceste celule nervoase,
crescand nivelul de comunicare dintre celule. Deoarece acesti neurotransmitdtori sunt implicati in
reducerea senzatiei de durere, blocarea recaptarii lor in celulele nervoase poate amieliora simptomele
de durere.

Ce documentatie a prezentat societatea in sprijinul cererii sale?

Societatea a prezentat rezultatele a cinci studii principale la care au participat 839 de pacienti cu dureri
somatice cronice: doua studii la pacienti cu dureri la nivelul genunchiuiui cauzate de osteoartrita
(umflaturi si dureri la nivelul articulatiilor) si trei studii la pacienti cu dureri lombare cronice. Pacientii
inclusi in studii au fost tratati cu duloxetina sau cu placebo (un tratament inactiv); acestea au fost
administrate unora dintre pacienti in combinatie cu AINS. Principala masura a eficacitatii a fost
modificarea severitatii durerii, astfel cum a fost inregistrata de catre pacienti pe o scara de 11 puncte
dupa 12 sau 13 saptamani de tratament.

Care au fost principalele motive de ingrijorare care au determinat CHMP sa
recomande refuzul modificarii autorizatiilor de introducere pe piata?

CHMP a remarcat ca h recomandand refuzul unei modificari a autorizatiilor de introducere pe piata.

Care sunt consecintele acestui refuz pentru pacientii implicati in studii
clinice sau in programe de uz compasional?

Societatea a informat CHMP ca in prezent nu exista in Europa studii clinice in curs cu Ariclaim,
Cymbalta si Xeristar la pacientii cu dureri somatice cronice.

Ce se va intAmpla cu Ariclaim, Cymbalta si Xeristar pentru indicatiile lor
autorizaite?

Nu exista consecinte asupra administrarii acestor medicamente in indicatiile lor autorizate, pentru care
raportul beneficiu/riscuri ramane neschimbat.

Raportul european public de evaluare complet pentru Ariclaim, Cymbalta si Xeristar este disponibil pe
site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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