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Vprasanja in odgovori

Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Duloxetine Sandoz (duloksetin)

Druzba Sandoz GmbH je 4. aprila 2015 uradno obvestila Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini (CHMP), da Zeli umakniti vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom Duloxetine
Sandoz, namenjenim zdravljenju depresije, diabeticne periferne nevropatije in generalizirane
anksiozne motnje.

Kaj je zdravilo Duloxetine Sandoz?

Duloxetine Sandoz je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino duloksetin. Na voljo naj bi bilo v obliki
gastrorezistentnih kapsul (kapsul, katerih vsebina se ne razgradi v Zelodcu, temvec sproscajo zdravilo
v Crevesju) s 30 ali 60 mg duloksetina.

Zdravilo Duloxetine Sandoz je bilo razvito kot ,generi¢no zdravilo". To pomeni, da je podobno
Jreferencnemu zdravilu®, ki je ze odobreno v Evropski uniji (EU), in sicer zdravilu Cymbalta. Za vec
informacij o generic¢nih zdravilih si oglejte dokument z vprasanji in odgovori, ki je na voljo tukaj.

Za kaj naj bi se zdravilo Duloxetine Sandoz uporabljalo?

Zdravilo Duloxetine Sandoz naj bi se uporabljalo za zdravljenje velike depresivne motnje, bolecin
zaradi diabeticne periferne nevropatije (poskodbe Zivcev v okoncinah, ki se lahko pojavijo pri bolnikih s
sladkorno boleznijo) in generalizirane anksiozne motnje (dolgotrajne anksioznosti ali zivénosti zaradi
vsakdanjih zadev).

Kako naj bi zdravilo Duloxetine Sandoz delovalo?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Duloxetine Sandoz, duloksetin, je zaviralec ponovnega prevzema
serotonina in noradrenalina. Deluje tako, da preprecuje ponovni prevzem zivénih prenasalcev
serotonina in noradrenalina v ZivCne celice v mozganih in hrbtenjaci.
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Zivéni prenasalci so kemiéne snovi, ki omogo¢ajo medsebojno sporazumevanje zivénih celic. Duloksetin
Z zaviranjem ponovnega prevzema navedenih ziv¢énih prenasalcev povecuje njuno koli¢ino, ki je na
voljo za sporazumevanje med celicami. Ker ta zivéna prenasalca sodelujeta pri ohranjanju dobrega
razpoloZenja in zmanjSevanju obcCutka bolecine, lahko zaviranje njunega ponovnega prevzema v zivéne
celice izboljsa simptome depresije, anksioznosti in nevropatske bolecine.

Katero dokumentacijo je druzba predlozila v podporo svoji viogi?

Ker je zdravilo Duloxetine Sandoz generi¢no zdravilo, je druzba predlozila rezultate preskusov za
ugotavljanje, ali je to zdravilo biolosSko enakovredno referenénemu zdravilu Cymbalta. Dve zdravili sta
biolosko enakovredni, ko dosegata enake ravni zdravilne ucinkovine v telesu.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po tem, ko je CHMP ocenil zac¢etno dokumentacijo, ki jo je predlozila druzba, in
pripravil seznam vprasanj. Druzba v ¢asu umika Se ni odgovorila na zastavljena vprasanja.

Kaksno je bilo takrat priporocilo CHMP?

Na podlagi pregleda podatkov je Odbor v ¢asu umika izrazil doloCene zadrzke glede tega, ali sta bili
Studiji, ki sta bili opravljeni z namenom dokazati biolosko enakovrednost obravnavanega in
referenCnega zdravila, izvedeni v skladu s smernicami za dobro klini¢no prakso ter je zacasno menil,
da zdravila Duloxetine Sandoz ni mogoce odobriti za zdravljenje depresije, diabeticne periferne
nevropatije in generalizirane anksiozne motnje.

Kaksni so bili razlogi druzbe za umik vioge?

V dopisu, s katerim je druzba obvestila agencijo o umiku vloge, je navedla, da vlogo umika zaradi
ugotovljenih tezav v zvezi z dobro klini¢no prakso.

Dopis o umiku je na voljo tukaj.
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