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Otazky a odpovede tykajtce sa odporicania na zamietnutie zmeny povolenia na
uvedenie na trh
pre
Cymbalta/Xeristar

Medzinarodny nechraneny nazov lieku (INN): duloxetin @
*

Dna 23. oktobra 2008 Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) prijal negativile @ visko
odporucajice zamietnutiec zmeny povolenia na uvedenie lieku Cymbalta/Xeristar 30@ 60 mg
gastrorezistentné kapsuly na trh. Tato zmena sa tykala rozSirenia indikacie o licg omyalgie.
Spolocnosti, ktoré¢ o povolenie na uvedenie na trh poziadali, st Eli Lilly Neder, V. (pre liek
Cymbalta) a Boehringer Ingelheim International GmbH (pre Xeristar). Tiet \ 7u do 15 dni od
prijatia oznamenia o tomto negativnom stanovisku poziadat’ o opatovné pres&@e stanoviska.

Co je liek Cymbalta/Xeristar? K

Cymbalta/Xeristar je lick obsahujuci G¢innu latku duloxetin. Je dos o forme gastrorezistentnych
kapsul. ,,Gastrorezistentné znamena, ze obsah kapstl prechadza alidok bez Stiepenia, az kym sa
nedostane do ¢reva. Toto brani zni¢eniu uc¢innej latky kyselin$% udku.

Liek Cymbalta/Xeristar bol schvaleny uz v decembri . Pouziva sa na liecbu dospelych
s nasledujucimi ochoreniami:

e zavazné depresivne stavy; Q
e diabeticka periférna neuropatickd bolest’ nie nervov v koncatinach, ktoré sa moéze
vyskytnut’ u pacientov s cukrovkou); @k

e generalizovand tizkostna porucha (dlhodob ost’ alebo nervozita z kazdodennych zalezitosti).

mbalta/Xeristar?

dalo aj pouzitie na liecbu dospelych s fibromyalgiou,
zsiahlu bolest’ a bolestivi odpoved’ na dotyk. Fibromyalgia
5 ako su citlivost’ na dotyk, tuhost’, inava, zkost’ a zmeny v tom,
ako pacient spi, citi sa Q sli. Pri¢ina fibromyalgie nie je znama. Ocakavalo sa, ze liek
Cymbalta/Xeristar sa bu@) uzivat’ u pacientov postihnutych fibromyalgiou s depresiou alebo bez
depresie.

Aké bolo predpokladané pouZitie lie
U liecku Cymbalta/Xeristar sa pre
ochorenim spdsobujicim dlth
moze sposobovat’ aj iné symp

AKym sposob &al liek Cymbalta/Xeristar u¢inkovat’?

Utinna latka If Cymbalta/Xeristar, duloxetin, je inhibitor reabsorbcie serotoninu a noradrenalinu.
Utinkuje ze brani spitnému vychytavaniu neurotransmiterov 5-hydroxytrypaminu (tiez nazyvany
serotom’@ oradrenalinu do nervovych buniek v mozgu a mieche.

Neurotransmitery st chemikalie, ktoré nervovym bunkdm umoziuji vzijomni komunikaciu.
Duloxefin zablokovanim ich reabsorbcie zvySuje pocet tychto neurotransmiterov v miestach medzi
tymito nervovymi bunkami, a tym aj Groven vzajomnej komunikécie medzi bunkami.

Kedze sa predpoklada, ze tieto neurotransmitery sa podielaji na fibromyalgii, oCakava sa, Ze
zablokovanim ich reabsorbcie do nervovych buniek sa zlepsia symptémy ochorenia.

Akou dokumentaciou podlozila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Na podporu ziadosti boli predlozené vysledky z piatich §tadii s celkovym zapojenim 1 718 dospelych
pacientov s fibromyalgiou. Styri z tychto §tadii boli kratkodobé (s diZkou trvania tri aZ $est mesiacov)
a porovnavali lick Cymbalta/Xeristar s placebom (zdanlivy liek) celkovo u 1 411 pacientov.
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Piata, dlhodoba stadia, porovnavala ucinky dvoch davok lieku Cymbalta/Xeristar pocas viac ako
jedného roku u 307 pacientov.

Vo vsetkych tychto Studiach sa hlavné meradla ucinnosti zakladali na zmene symptémov pacientov,
najmi stupiia bolesti a ich celkového zdravotného stavu. Merali sa pomocou Standardnych skal
a dotaznikov.

Aké hlavné vyhrady viedli vybor CHMP k odporucaniu zamietnut’ zmenu povolenia na
uvedenie lieku na trh?

Vybor CHMP mal vyhrady voci tomu, ze ucinnost’ liecku Cymbalta/Xeristar nebola pri liecbe
fybromyalgie dostatocne preukazana. Pokial’ ide o kratkodobé stadie vybor CHMP usudil, ze ucinok
liecku Cymbalta/Xeristar bol prili§ slaby nato, aby pre pacientov mohol byt délezity: nebolo jasne
preukazané zlepsSenie symptomov a mierne ucinky lieku Cymbalta/Xeristar mohli byt sposobené

ucinkom lieku na zlepSenie nalady pacientov. Vybor CHMP tiez usudil, Zze dlhodoba Stidia la
dostatocnd na preukazanie ucinnosti lieku a bola by potrebnd dlhodoba §tidia porovnavay iek
Cymbalta/Xeristar s placebom. ' 6

V tej dobe bol vybor CHMP toho nazoru, Ze prinos liecku Cymbalta/Xeristar pri lig¢ @?omyalgie

nebol vacsi ako jeho rizika. Vybor CHMP preto odporucil zamietnut’ zmenu povol uvedenie na
trh. ’é

Aké su dosledky zamietnutia pre pacientov, ktori sa zi¢astiiuju na %h skuskach lieku
Cymbalta/Xeristar?

Vyrobcovia informovali vybor CHMP, Ze v stcasnosti v Europe ne;@'ehajﬁ ziadne klinické skusky
s liekom Cymbalta/Xeristar u pacientov s fibromyalgiou.

Duloxetin, pod nazvami Ariclaim a Yentreve, je schvaleny a liecbu stresovej inkontinencie mocu.
Na pouzivanie liecku Cymbalta/Xeristar, Ariclaim ale eve pri schvalenej indikacii, pre ktora sa
pomer prinosu a rizika nezmenil, nevyplyvaji ziadn dky.

4
Co plati pre liek duloxetin, ak sa pouZiva na lie¢bu iny?
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