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Zamietnutie zmeny povoleni na uvedenie I@Qv Ariclaim,

Cymbalta a Xeristar (duloxetin) na trh <

Vysledok opatovného preskimania 0

O

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) 21. jula 2011@?negat|'vne stanovisko s odporac¢anim
zamietnut zmenu povoleni na uvedenie liekov Ariclai alta a Xeristar obsahujlce duloxetin na
trh. Zmena sa tykala pridania novej indikacie, a to I'nssvs

somatickej bolesti u pacientov, ktori neuzivaju ravidelne. O zmenu povolenia poZiadala
spolo¢nost Eli Lilly.

tredne zavaznej az zavaznej chronickej

Ziadatel poziadal o opatovné preskuman@oviska. Po zvazZeni dévodov pre tuto Ziadost vybor
CHMP opatovne preskimal povodné s@ ko a potvrdil 17. novembra 2011 zamietnutie zmeny
povoleni uvedenia na trh. p @

O

€o su lieky Ariclai ymbalta a Xeristar?

Ariclaim, Cymbalta a@istar su lieky obsahujuce ucinnu latku duloxetin. Dostupné su vo forme
gastrorezistentn@kapsul.

Liek Ariclai ouziva na lieCbu bolesti v dosledku diabetickej periférnej neuropatie (poskodenie
nervov‘\\ atinach, ktoré sa méze vyskytovat u pacientov s cukrovkou).

OkrWesti v dbsledku diabetickej periférnej neuropatie sa lieky Cymbalta a Xeristar uzivaju aj
pri velkej depresii a generalizovanej Uzkostnej poruche (dlhodobd tizkost alebo nervozita v stvislosti
s kazdodennym zaleZitostami).

Aké bolo predpokladané pouzitie tychto liekov?

Okrem ich schvalenych pouziti sa predpokladalo, Ze tieto tri lieky sa budu uZivat na lie¢bu stredne
zavaznej az zavaznej chronickej (dlhodobej) somatickej bolesti u pacientov, ktori pravidelne neuzivali
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lieky proti bolesti NSAID (nesteroidné protizapalové lieky). Somatickd bolest vychddza z povrchu tela
(napr. koze) alebo muskuloskeletalnych tkaniv (napr. kostrovych svalov, kosti a kibov). Nepatri k nej
bolest z vnitornych orgdnov, ako napr. zalGdok a ¢reva.

Akym spdsobom by mali lieky Géinkovat?

Predpoklada sa, ze lieky pdsobia rovnakym spdsobom, ako pri diabetickej periférnej neuropatii. U¢inna
latka duloxetin je inhibitorom spétného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu. Pésobi tak, ze
zabranuje spatnému vychytavaniu neurotransmiterov 5-hydroxytryptaminu (nazyvanému aj sérotonin)
a noradrenalinu do nervovych buniek v mozgu a mieche. Neurotransmitery su chemické latky, ktoré
umoznuju vzajomnd komunikaciu medzi nervovymi bunkami. Duloxetin blokovanim ich spétnél@
vychytavania zvySuje mnozstvo tychto neurotransmiterov v priestoroch medzi tymito nerv

bunkami, ¢im sa zvySuje Uroven komunikacie medzi bunkami. KedZe tieto neurotransml%

podielaju na znizovani vnimania bolesti, blokovanie ich spatného vychytavania do n buniek
moze zlepsit priznaky bolesti.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju zmdost@@

bolestou: dve $tidie na pacientoch s bolestami kolena v ddsledku o ritidy (opuch a bolest

v kiboch) a tri na pacientoch s chronickou bolestou chrbta. Pau&W tadiach boli lieceni duloxetinom
alebo placebom (zdanlivym liekom), pri¢om niektori pacienti i ali v kombinacii s NSAID. Hlavnym
meradlom ucinnosti bola zmena zavaznosti bolesti zaznam %paaentm na 11 bodovej stupnici

Spoloénost predlozila vysledky piatich hlavnych $tadii na 839 paciento ﬁ ronlckou somatickou

po 12 alebo 13 tyzdnoch liecby.

Aké hlavné obavy viedli vybor CHMP\\%metnutlu zmeny povoleni na
uvedenie na trh?

Vybor CHMP konstatoval, zZe v studiach s Qaukézalo, Ze by duloxetin mohol poskytnut relevantny
prinos v indikacii, na ktor( sa vztahuj VQSt’. Dokazy potvrdzujlce zachovanie Ucinku v priebehu
casu, Co je dolezité pri liecbe dIho Qstavu, tiez neboli dostacujuce. Okrem toho bolo potrebné
predlozit viac informacii o ucm loxetinu u starSich pacientov a o jeho bezpecnosti pre pacientov,
ktorym je urceny vratane se? Vybor CHMP dospel preto k zaveru, Ze prinos duloxetinu v liecbe
stredne zavaznej az zavaz@ ronickej somatickej bolesti u pacientov, ktori pravidelne neuzivaju
NSAID, nebol preukaz ej miere, Ze prevysuje jeho rizika.

Pri opdtovnom presk ni vybor posudil uzivanie duloxetinu v mensej skupine pacientov: u pacientov

s chronickou boléu chrbta alebo osteoartritidou (opuch a bolest v kiboch) aspori strednej zavaznosti,

ktori nemo zivat NSAIDS. Vybor vSak dospel k zaveru, Ze jeho obavy stéle neboli dostatoéne

vyvréte@ tvrdil svoje pévodné negativne stanovisko, ktorym odporudil zamietnut zmenu povoleni
d

na uv'

Aké su dosledky zamietnutia pre pacientov, ktori sa ztacastiuja na
klinickych stadiach alebo na programoch na pouzitie lieku v naliehavych
pripadoch?

e na trh.

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze v s¢asnosti v Eurdpe neprebiehaju ziadne klinické Studie
s liekmi Ariclaim, Cymbalta a Xeristar u pacientov s chronickou somatickou bolestou.
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Aké su dosledky pre lieky Ariclaim, Cymbalta a Xeristar v pripade ich
schvalenych indikacii?

Neexistuju Ziadne désledky pre uzivanie tychto liekov v pripade ich schvalenych indikacii, pre ktoré
pomer prinosu a rizik zostava nezmeneny.

UpIné znenie Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy tykajticej sa liekov Ariclaim, Cymbalta a Xeristar
sa uvadza na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports.
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