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Vprasanja in odgovori v zvezi s priporoc¢ilom za zavrnitev vloge za spremembo
dovoljenja za promet
z zdravilom

Cymbalta/Xeristar
Mednarodno nelastni$ko ime (INN): duloksetin \
Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je v negativnem mnenju z dne @obra
2008 priporocil zavrnitev vloge za spremembo dovoljenja za promet z zdravilom Cym eristar
30 mg in 60 mg v obliki gastrorezistentnih kapsul. Sprememba se je nanasala na raz indikacije
za zdravljenje fibromialgije. Druzbi, ki sta vlozili vlogo za dovoljenje za promet z 110m sta Eli

Lilly Nederland B.V. (za zdravilo Cymbalta) in Boehringer Ingelheim Inte @ onal GmbH (za
zdravilo Xeristar). Druzbi lahko zahtevata ponovno presojo mnenja v 15 dn ejema obvestila o

negativnem mnenju. /\/

Kaj je zdravilo Cymbalta/Xeristar? . @

Cymbalta/Xeristar je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino etin. Zdravilo je na voljo v
obliki gastrorezistentnih kapsul. Izraz ,,gastrorezistentno® p , vsebina kapsul potuje skozi
zelodec, ne da bi se razgradila, dokler ne doseze Cl‘CVGSJ\\ se prepreci, da bi zelod¢na kislina

unicila zdravilno u¢inkovino

Zdravilo Cymbalta/Xeristar ima dovoljenje za prome@llom od decembra 2004. Uporablja se za

zdravljenje odraslih z naslednjimi boleznimi:

e ¢pizod hude depresije, Q

e bolecin zaradi diabeti¢ne periferne ne\go poskodb Zivcev v okoncinah, do katerih pride pri
bolnikih s sladkorno boleznijo),

e generalizirana motnja anksioznosti @gotrajne anksioznosti ali zivénosti zaradi vsakodnevnih

zadev).
@Xeristar uporabljalo?

i se tudi uporabljalo za zdravljenje odraslih s fibromialgijo,
jno, obsezno bolecino in bolecinske odzive na dotik. Fibromialgija
e’ simptome, kot so obcutljivost, otrdelost, utrujenost, anksioznost in

Za kaj naj bi se zdravilo Cy
Zdravilo Cymbalta/Xeristar
boleznijo, ki povzroca
lahko povzroc¢i tudi d

spremembe bolnj vzorcev spanja, Custvovanja in miSljenja. Vzrok fibromialgije ni znan.
Zdravilo Cymb istar naj bi se uporabljalo pri bolnikih s fibromialgijo s sofasno prisotno
depresijo ali b

Kako n @;avnlo Cymbalta/Xeristar delovalo?

¢inkovina v zdravilu Cymbalta/Xeristar, duloksetin, je zaviralec ponovnega privzema
ser%ma in noradrenalina. Deluje tako, da preprecuje ponovno privzemanje zivénih prenasalcev 5-
hidroKsitriptamina (imenovanega tudi serotonin) in noradrenalina v mozganske celice in hrbtenjaco.
Zivéni prenasalci so kemiéne spojine, ki Zivénim celicam omogo¢ajo medsebojno komunikacijo.
Duloksetin z zaviranjem ponovnega privzemanja poveca koli¢ino teh zivénih prenasalcev v prostorih
med omenjenimi zivénimi celicami, zaradi Cesar se poveca raven komunikacije med celicami.
Ker naj bi omenjena zivénega prenasalca sodelovala pri fibromialgiji, je bilo pricakovati, da se bodo z
zaviranjem njihovega ponovnega privzemanja v zivéne celice izbolj$ali simptomi hude depresije.
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Katero dokumentacijo je druzba predloZila v podporo svoji vlogi ?

CHMP so bili v podporo vlogi predstavljeni rezultati petih studij, v katero je bilo skupaj vkljucenih
1 718 odraslih s fibromialgijo. Stiri $tudije so bile kratkorodne ter so trajale med tremi in 3estimi
meseci, v njih pa so pri skupaj 1411 bolnikih zdravilo Cymbalta/Xeristar primerjali s placebom
(zdravilom brez zdravilne ucinkovine). V peti, dolgoro¢ni Studiji so u¢inke dveh odmerkov zdravila
Cymbalta/Xeristar v trajanju enega leta primerjali pri 307 bolnikih.

V vseh Studijah so glavna merila ucinkovitosti temeljila na spremembah bolnikovih simptomov, Se
posebej jakosti bole¢ine in njihovemu splo$nemu zdravstvenemu stanju. Te so merili s standardnimi
lestvicami in vprasalniki.

Kateri so bili glavni zadrzki, zaradi katerih je CHMP predlagal zavrnitev spremembe
dovoljenja za promet? "{\'
CHMP je izrazil zadrzek, da ucinkovitost zdravila Cymbalta/Xeristar za zdravljenje fibro i@ﬁe ni
bila zadostno dokazana. CHMP je menil, da so bili u€inki zdravila Cymbalta/Xeristar v

Studijah premajhni, da bi bili pomembni za bolnike: izboljSanje simptomov ni bilo jas

skromnih ucinkov, ki jih je izkazalo zdravilo Cymbalta/Xeristar, pa bi lahko pri radi ucinka
zdravila na izboljSanje razpolozenja bolnika. CHMP je prav tako zakljucil, da ocna Studija ni
zadostovala, da bi dokazali u¢inkovitost zdravila in da bi bila potrebna dolgorocnatudija, v kateri bi
primerjali zdravilo Cymbalta/Xeristar s placebom. %‘

CHMP je takrat menil, da koristi zdravila Cymbalta/Xeristar za zdravljenjejfibromialgije ne odtehtajo
z njim povezanih tveganj. CHMP je zato priporocil zavrnitev spre%me dovoljenja za promet z

zdravilom Cymbalta/Xeristar. \
N

KakS$ne so posledice zavrnitve za bolnike, ki sodel @ ini¢nih preskuSanjih zdravila
Cymbalta/Xeristar? u%b

Druzbi sta obvestili CHMP, da trenutno v Evropi ne po @ n

Cymbalta/Xeristar pri bolnikih s fibromialgijo. O

Kaksne so posledice za duloksetin, ki se ?or za zdravljenje drugih bolezni?
Duloksetin je pod imeni Ariclaim in ggeve odobren tudi za uporabo pri stresni urinarni

ena klini¢na preskusanja z zdravilom

inkontinenci. Zavrnitev nima nobenih za uporabo zdravil Cymbalta/Xeristar, Ariclaim ali
Yentreve pri odobrenih indikacijah,! katerih ostaja razmerje med koristmi in tveganji
nespremenjeno.
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