Wc European Medicines Agency

Dok. ref.:. EMEA/442331/2009
EMEA/H/C/552

Ariclaim
auloxetin

Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvéndas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du lasa bipacksedeln (ingar
ocksd i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga slutsatserna (ingar
ocksa i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger sina rekcmmeridationer pa.

Vad ar Ariclaim?

Ariclaim ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen duloxetin. Det finns som enterokapslar
(vita och bla: 30 mg; grona och bla: 60 mg). "Enterokapsel” betyder att kapslarnas innehall passerar
genom magsacken utan att brytas ned forran det nar tarmarna. P4 sa satt forstors inte den aktiva
substansen av magsyran.

Vad anvénds Ariclaim for?

Ariclaim anvénds for att behandla smarta pa grund av diabetesrelaterad perifer neuropati (skador pa
nerverna i ben och armar, som kan uppsta hos patienter med diabetes).

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Ariclaim?

Den rekommenderade dosen Ariclaim &r 60 mg en gang dagligen, men vissa patienter kan behéva en
hogre dos pa 120 mg dagligen. Behandlingssvaret ska utvarderas tva manader efter att behandlingen
har pabdrjats. Om behandlingen ar effektiv ska den sedan utvarderas minst var tredje manad. Ariclaim
kan tas med eller utan féda. Dosen bdr minskas gradvis nar behandlingen ska avslutas.

Hur verkar Ariclaim?

Den aktiva substansen i Ariclaim, duloxetin, &r en serotonin-noradrenalinaterupptagshammare. Den
verkar genom ati forhindra att signalsubstanserna 5-hydroxitryptamin (kallas &ven serotonin) och
noradrenalin tas upp igen av nervcellerna i hjarnan och ryggmargen. Signalsubstanser dr kemiska
amnen som gor det mojligt for nervcellerna att kommunicera med varandra. Duloxetin blockerar
aterupptaget och okar darigenom mangden av dessa signalsubstanser i utrymmena mellan dessa
nervceller, vilket dkar signaldverféringen mellan nervcellerna. Eftersom dessa signalsubstanser hjalper
till att minska kanslan av smarta kan blockering av deras aterupptag i nervceller forbattra symtomen
vid neuropatisk smarta.

Hur har Ariclaims effekt undersokts?

Ariclaim har undersokts i tva 12-veckorsstudier pa 809 vuxna diabetespatienter som hade haft sméartor
varje dag i minst sex manader. Tre olika doser av Ariclaim jamférdes med placebo. Huvudmattet pa
effekt var forandringen i smartans svarighetsgrad varje vecka, enligt patienternas noteringar pa en
elvagradig skala i patientdagbdckerna.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Vilken nytta har Ariclaim visat vid studierna?

Ariclaim i dosen 60 mg en eller tva ganger dagligen var effektivare an placebo nar det gallde att
minska smarta. | bada studierna sdg man smartminskning fran forsta behandlingsveckan och i upp till
12 veckor, dar patienter som tog Ariclaim hade sméartpoang som lag mellan 1,17 och 1,45 poéng lagre
an de som fick placebo.

Vilka &ar riskerna med Ariclaim?

De vanligaste biverkningarna (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar huvudvark, somnolens
(somnighet), yrsel, illamaende och muntorrhet. De flesta biverkningarna var lindriga eller mattliga,
upptradde tidigt under behandlingen och blev lindrigare efter hand som behandlingen fortsatte.
Forteckningen dver samtliga biverkningar som rapporterats for Ariclaim finns i bipacksedeln.
Ariclaim ska inte ges till personer som kan vara dverkansliga (allergiska) mot duloxetin eller nagot
annat innehallsamne. Ariclaim far inte ges till patienter med vissa typer av leversjukdomar eller med
allvarlig njursjukdom. Det far inte ges tillsammans med monoaminoxidashammare (en grupp av
antidepressiva medel), fluvoxamin (ett annat antidepressivt medel) eller ciprofloxacin eller enoxacin
(typer av antibiotika). Behandling far inte paborjas hos patienter med okontrollerat hogt blodtryck, pa
grund av risken for hypertonisk kris (plétsligt, farligt hogt blodtryck).

Varfor har Ariclaim godkéants?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att fordelarna med Ariclaim ar stérre &n riskerna vid
behandling av diabetesrelaterad perifer neuropatisk sméarta hos vuxna. Komrittén rekommenderade
att Ariclaim skulle godké&nnas for forsaljning.

Ariclaim godkandes ursprungligen aven i styrkorna 20 och 40 mg for behandling av mattlig till svar
anstrangningsinkontinens hos kvinnor, men foretaget drog tillbaka dessa styrkor nar godkannandet for
forsaljning forlangdes i augusti 2009. Anstrangningsinkontinens ar oavsiktligt urinlackage som
uppstar i samband med fysisk anstrangning eller nar man hostar, skrattar, nyser, lyfter eller tranar.

Mer information om Ariclaim:

Den 11 augusti 2004 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&nnande for forsaljning av Ariclaim
som galler i hela Europeiska unionen. Innehavaren av godkénnandet for forséljning ar Eli Lilly
Nederland BV. Godkannandet for forséljning férlangdes den 11 augusti 20009.

Det offentliga europeiska utredningsprotokoilet (EPAR) finns i sin helhet hér.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 08-2009.
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