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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Duloxetine Sandoz (duloxetin)

Dfia 8. aprila 2015 spolo¢nost Sandoz GmbH oficidlne ozndmila Vyboru pre lieky na huméanne pouZitie
(CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek Duloxetine Sandoz,
ktory sa mal pouzivat na lie¢bu depresie, nervovej bolesti z dévodu cukrovky a generalizovanej
Uzkostnej poruchy.

Co je liek Duloxetine Sandoz?

Duloxetine Sandoz je liek, ktory obsahuje G¢innt latku duloxetin. Liek mal byt dostupny vo forme
gastrorezistentnych kapsul (kapsul, ktorych obsah sa nerozklada v zalidku, ale liek sa uvolfiuje v
¢revach) obsahujucich 30 mg alebo 60 mg duloxetinu.

Liek Duloxetine Sandoz bol vyvinuty ako tzv. genericky liek. To znamena, Ze Duloxetine Sandoz je
podobny referenénému lieku, ktory uZ je v Eurépskej tnii (EU) povoleny pod ndzvom Cymbalta. Viac
informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Duloxetine Sandoz?

Liek Duloxetine Sandoz sa mal pouzivat na liecbu zavaznej depresie, bolesti zapri¢inenej diabetickou
periférnou neuropatiou (poskodenim nervov v konéatinach, ktoré sa mdze vyskytnut u pacientov

s cukrovkou) a generalizovanej Uzkostnej poruchy (dlhodobej Gzkosti alebo nervozity v suvislosti s
kazdodennymi zalezitostami).

Akym sposobom by mal liek Duloxetine Sandoz G¢inkovat?

U¢inna latka lieku Duloxetine Sandoz, duloxetin, je inhibitor spatného vychytavania sérotoninu a
noradrenalinu. Udinkuje tak, Ze brani spatnému vychytavaniu neurotransmitera sérotoninu a
noradrenalinu do nervovych buniek v mozgu a mieche.
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Neurotransmitery st chemické latky, ktoré nervovym bunkdm umozfiujui vzdjomne komunikovat.
Zablokovanim ich spatného vychytavania duloxetin zvySuje mnozstvo tychto neurotransmiterov
dostupnych pre komunikaciu medzi bunkami. KedZe tieto neurotransmitery sa podielaju na zachovani
dobrej nalady a znizeni vnimania bolesti, zablokovanie spatného vychytavania tychto
neurotransmiterov do nervovych buniek méze zmiernit symptémy depresie, (zkosti a neuropatickej
bolesti.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju zZiadost?

KedZe Duloxetine Sandoz je genericky liek, spolo¢nost predlozila vysledky testov na stanovenie, Ze liek
Duloxetine Sandoz je biologicky rovnocenny s referen¢nym liekom Cymbalta. Dva lieky su biologicky
rovnocenné, ked' v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej latky.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Vybor CHMP Zziadost stiahol po vyhodnoteni pévodnej dokumentacie, ktord spolo¢nost predloZila,
a sformuloval zoznam otazok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia Ziadosti e$te neodpovedala na otazky.

Aké bolo v tom case odporacanie vyboru CHMP?

Na zdklade preskimania Udajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady v suvislosti s
tym, ¢i sa dve studie na preukazanie biologickej rovnocennosti tohto lieku s referencnym liekom
vykonali v stilade s usmerneniami k spravnej klinickej praxi (GCP) a dospel k predbeznému stanovisku,
Ze liek Duloxetine Sandoz nemézZe byt povoleny na lie¢bu depresie, nervovej bolesti z dévodu cukrovky
a generalizovanej Uzkostnej poruchy.

Aké dévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

V liste oznamujlcom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze stahuje svoju Ziadost preto,
lebo boli zistené problémy v suvislosti s GCP.

List s oznamenim stiahnutia ziadosti sa nachadza tu
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