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Fragor och svar

Aterkallande av ansdkan om godk&nnande for férsaljning
av Duloxetine Sandoz (duloxetin)

Den 8 april 2015 underrattade Sandoz GmbH officiellt Europeiska |lakemedelsmyndighetens kommitté
for humanlédkemedel (CHMP) om att de 6nskar dra tillbaka sin ans6kan om godkannande for forsaljning
av Duloxetine Sandoz for behandling av depression, diabetesnervsmarta och generaliserat
angestsyndrom.

Vad ar Duloxetine Sandoz?

Duloxetine Sandoz &r ett ldkemedel som innehaller den aktiva substansen duloxetin. Det skulle finnas
som enterokapslar (kapslar vars innehdll inte bryts ner i magen och som frisétter lakemedlet i
tarmarna) innehallande 30 eller 60 mg duloxetin.

III

Duloxetine Sandoz utvecklades som ett “generiskt Idkemedel”. Detta innebar att Duloxetine Sandoz
liknar ett referenslékemedel som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet ar Cymbalta. Mer
information om generiska ldakemedel finns i dokumentet med frégor och svar har.

Vad skulle Duloxetine Sandoz anvandas for?

Duloxetine Sandoz skulle anvandas for att behandla egentlig depression, smartsam perifer
diabetesneuropati (skador pd nerverna i ben och armar som kan férekomma hos patienter med
diabetes) samt generaliserat dngestsyndrom (stiéndig angest eller oro som &r obefogad).

Hur var det tankt att Duloxetine Sandoz skulle verka?

Den aktiva substansen i Duloxetine Sandoz, duloxetin, @r en serotonin-noradrenalin-
dterupptagshammare. Den verkar genom att férhindra att signalsubstanserna 5-hydroxitryptamin
(kallas aven serotonin) och noradrenalin tas upp igen av nervcellerna i hjérnan och i ryggmargen.

Signalsubstanser, eller neurotransmittorer, ar kemiska amnen som goér det méjligt for nervcellerna att
kommunicera med varandra. Genom att blockera deras dterupptag ékar duloxetin mangden av dessa
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signalsubstanser som ar tillgédnglig for kommunikation mellan nervcellerna. Eftersom
signalsubstanserna hjalper till att hdlla huméret uppe och minska kénslan av smarta kan blockering av
deras dterupptag i nervcellerna forbattra symtomen vid depression, dngest och neuropatisk smaérta.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Eftersom Duloxetine Sandoz ar ett generiskt ldkemedel hade féretaget lagt fram resultaten av tester
som visade att Duloxetine Sandoz &r bioekvivalent med referensldkemedlet, Cymbalta. Tva lakemedel
ar bioekvivalenta néar de bildar samma nivaer av den aktiva substansen i kroppen.

Hur 13ngt hade utviarderingen kommit ndar ansokan aterkallades?

Ansokan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat den ursprungliga dokumentation som féretaget
l&mnat in och sammanstéllt en frégelista. Vid tidpunkten for aterkallandet hade féretaget annu inte
besvarat fragorna.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste CHMP vid tidpunkten fér 3terkallandet vissa
beténkligheter éver huruvida de tva studier som genomférts for att pavisa bioekvivalens mellan
ldkemedlet och referensprodukten hade utforts i enlighet med riktlinjerna fér god klinisk sed. CHMP
ans3g darfor preliminart att Duloxetine Sandoz inte skulle ha kunnat godkannas fér behandling av
depression, diabetesnervsmarta och generaliserat angestsyndrom.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

I sin skrivelse till myndigheten om aterkallandet av ansékan angav féretaget att dterkallandet var en
foljd av identifieringen av fragor avseende god klinisk sed.

Foretagets skrivelse om aterkallandet av ansdkan finns har.
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