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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Duloxetine Lilly.
Vysvetluje, akym spdsobom agentlra vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Duloxetine Lilly.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Duloxetine Lilly, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mdZu obratit na svojho o$etrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Duloxetine Lilly a na ¢o sa pouziva?

Duloxetine Lilly je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s tymito ochoreniami:
o velka depresia,

e bolest zapri¢inend diabetickou periférnou neuropatiou (poskodenim nervov v konéatinach, ktoré sa
mozZe vyskytnut u pacientov s cukrovkou),

e generalizovana Uzkostna porucha (dlhodoba Gzkost alebo nervozita v kazdodennom Zivote).

Tento liek obsahuje ucinnu latku duloxetin a je rovnaky ako liek Cymbalta, ktory je uz v Eurdpskej unii
(EU) povoleny. Spoloénost, ktora vyraba liek Cymbalta, suhlasila s tym, aby boli jej vedecké tdaje
pouzité pre liek Duloxetine Lilly (tzv. informovany suhlas).

Ako sa liek Duloxetine Lilly uziva?

Liek Duloxetine Lilly je dostupny vo forme gastrorezistentnych kapsul (30 mg a 60 mg).
Gastrorezistentny znamena, Ze obsah kapsul prechadza cez Zalidok bez toho, aby sa rozlozil, kym sa
nedostane do tenkého ¢reva. To zabrani, aby ucinna latka nebola zni¢end v zalddku kyselinou. Vydaj
lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Odporucana davka lieku Duloxetine Lilly v pripade velkej depresie je 60 mg raz denne. Odpoived sa
zvycajne pozoruje do dvoch az Styroch tyzdriov. U pacientov, ktori neodpovedaju na liecbu liekom
Duloxetine Lilly, mé lie¢ba pokracovat niekolko mesiacov, aby sa ochorenie nevratilo, alebo dlhsie
u pacientov, ktori mali v minulosti opakované obdobia depresie.

Odporucana davka v pripade bolesti zapric¢inenej diabetickou neuropatiou je 60 mg denne, ale niektori
pacienti budl mozZno potrebovat vysSiu davku 120 mg denne. Odpoved na lie¢bu sa ma pravidelne
vyhodcovat.

Odporucana uvodna davka v pripade generalizovanej Uzkostnej poruchy je 30 mg raz denne, ale davka
sa mbze zvysit na 60, 90 alebo 120 mg v zavislosti od odpovede pacienta. Va&Sina pacientov bude
potrebovat ddvku 60 mg denne. Pacienti, ktori majl aj velk( depresiu, by mali za¢at ddvkou 60 mg raz
denne. U pacientov, ktori odpovedaju na lie¢bu liekom Duloxetine Lilly, lieéba ma pokracovat niekolko
mesiacov, aby sa porucha nevréatila.

Davka lieku Duloxetine Lilly sa ma postupne znizovat az do zastavenia liecby.

”

Akym sposobom liek Duloxetine Lilly ucinkuje?

U¢inna latka tohto lieku, duloxetin, je inhibitor spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu.
Ucinkuje tak, Ze brani spatnému vychytavaniu neurotransmiterov 5-hydroxytryptaminu (nazyva sa tiez
sérotonin) a noradrenalinu do nervovych buniek v mozgu a mieche.

Neurotransmitery st chemické latky, ktoré nervovym bunkam umozfiujd vzdjomne komunikovat.
Zablokovanim spatného vychytavania duloxetin zvysuje mnozstvo tychto neurotransmiterov v priestore
medzi tymito nervovymi bunkami, ¢im sa zvysSi Uroven komunikacie medzi bunkami. KedZe tieto
neurotransmitery sa podielaju na zachovani dobrej nalady a znizeni vnimania bolesti, zablokovanie
spatného vychytdvania tychto neurotransmiterov do nervovych buniek méze zmiernit symptomy
depresie, Uzkosti a neuropatickej bolesti.

Aké prinosy lieku Duloxetine Lilly boli preukazané v stuadiach?

Pokial' ide o velkl depresiu, liek Duloxetine Lilly sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v 6smich
hlavnych stadiach, na ktorych sa zUcastnilo celkovo 2 544 pacientov. V Siestich studidch sa skiumala
lie¢ba depresie a zistovala sa zmena symptémov v priebehu $iestich mesiacov. V daldich dvoch
Studiach sa skimal ¢as do navratu symptémov u pacientov, ktori povodne neodpovedali na liecbu
liekom Duloxetine Lilly vratane 288 pacientov s anamnézou opakovanych epizdd depresie v priebehu
piatich rokov. Aj ked' vysledky studii skimajlcich depresiu boli rézne, liek Duloxetine Lilly bol v Styroch
studiach ucinnejsi ako placebo. V dvoch studiach, v ktorych sa schvalena davka lieku Duloxetine Lilly
porovnavala s placebom, liek Duloxetine Lilly bol G¢innejsi. Cas do navratu symptémov bol tiez dihsi

u pacientov uzivajucich liek Duloxetine Lilly ako u pacientov uzivajucich placebo.

Pokial ide o neuropatickd bolest, liek Duloxetine Lilly sa porovnaval s placebom v dvoch 12-tyzdfiovych
Studiach zahffiajucich 809 dospelych pacientov s cukrovkou. Hlavnym meradlom ucinnosti bola zmena
zavaznosti bolesti kazdy tyzden. Na zaklade tychto studii sa preukazalo, Ze liek Duloxetine Lilly je

pri zmiernovani bolesti uc¢innejsi ako placebo. Znizenie bolesti sa v obidvoch studiach pozorovalo

od prvého tyzdna lieCcby az do 12 tyzdnov.

Pokial' ide o generalizovanu Uzkostnu poruchu, liek Duloxetine Lilly sa porovnaval s placebom v piatich
Studiach, na ktorych sa zUcastnilo celkovo 2 337 pacientov. V Styroch Stidiach sa skiumala liecba
poruchy na zaklade zmiernenia symptémov po deviatich az desiatich tyzdnoch. V piatej Studii sa
skimal ¢as do navratu symptdmov u 429 pacientov, ktori pévodne odpovedali na liecbu liekom

Duloxetine Lilly
EMA/791331/2014 strana 2/3



Duloxetine Lilly. Preukazalo sa, ze liek Duloxetine Lilly je pri lie¢cbe poruchy a prevencii navratu
symptémov Ucinnejsi ako placebo.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Duloxetine Lilly?

NajcastejSie vedlajSie Gc¢inky lieku Duloxetine Lilly (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su
nauzea (pocit nevolnosti), bolest hlavy, sucho v Ustach, somnolencia (ospalost) a zavraty. Tieto
vedlajSie Ucinky su vacsinou mierne alebo stredne zavazné, vyskytuju sa na zadiatku liecby

a s pokracovanim lieCby sa zmierfiuju. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri uzivani
lieku Duloxetine Lilly sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Duloxetine Lilly sa nesmie uZivat spolu s inhibitormi monoaminoxidazy (inou skupinou
antidepresiv), fluvoxaminom (inym antidepresivom), ciprofloxacinom alebo enoxacinom (typmi
antibiotik). Liek Duloxetine Lilly nesmu uzivat ani pacienti so znizenou funkciou pecene alebo pacienti
so zavazne znizenou funkciou obli¢iek. Lie¢ba sa nesmie zadinat u pacientov, ktori majd
nekontrolovanu hypertenziu (vysoky krvny tlak) vzhladom na riziko hypertenzivnej krizy (nahleho,
nebezpecne vysokého krvného tlaku).

Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Preco bol liek Duloxetine Lilly povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Duloxetine Lilly su
vadsie ako rizika spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Duloxetine
Lilly?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Duloxetine Lilly bol vypracovany plan riadenia rizik.
Na zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Duloxetine Lilly vratane prislusnych opatreni,
ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Duloxetine Lilly

Dna 8. decembra 2014 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Duloxetine Lilly na trh
platné v celej Eurépskej unii.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Duloxetine Lilly a stihrn planu riadenia rizik sa nachadzaju

na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Duloxetine Lilly, precitajte si
pisomnu informaciu pre pouzivatela (stcast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho
lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sdhrnu: 12-2014

Duloxetine Lilly
EMA/791331/2014 strana 3/3


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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