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Cymbalta
duloxetin

Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Detta & en sammanfattning av det offentliga europei ska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur |ékemedlet ska anvandas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du |4sa bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR) eller kontakta din |akare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga s utsatserna (ingar
ocksa i EPAR) omdu vill ha mer information om vad CHMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad & Cymbalta?

Cymbalta &r ett |akemedel som innehaller den aktiva substansen duloxetin. Det finns som
enterokapslar (vita och bl& 30 mg; grona och bla: 60 mg). ” Enterokapsel” betyder att kapslarnas
innehdll passerar genom magsacken utan att brytas ned forran det nar tarmarna. Pa sa sétt forstorsinte
den aktiva substansen av magsyran.

Vad anvéands Cymbalta fér ?

Cymbalta anvands fér att behandla vuxna som har

e egentlig depression,

e smarta som beror pa diabetesrelaterad perifer neuropati (skador pa nervernai ben och armar som
kan uppsta hos patienter med diabetes),

e generaliserat &ngestsyndrom (standig angest eller oro som &r obefogad).

Lakemedlet &r receptbelagt.

Hur anvénds Cymbalta?

For egentlig depression & den rekommenderade dosen Cymbalta 60 mg en gdng om dagen. Vanligtvis
ser man ett svar inom tvatill fyra veckor. For patienter som svarar pa Cymbalta ska behandlingen
fortséttai fleramanader for att forhindra att §ukdomen kommer tillbaka eller langre for patienter som
haft upprepade perioder av depression tidigare.

Vid diabetesrelaterad neuropatisk smérta & den rekommenderade dosen 60 mg dagligen, men vissa
patienter kan behdva en hogre dos pa 120 mg per dag. Behandlingssvaret ska bedomas regel bundet.
For generaliserat angestsyndrom &r den rekommenderade startdosen 30 mg en gang om dagen, men
dosen kan okastill 60, 90 eller 120 mg beroende pa hur patienten svarar pa behandlingen. De flesta
patienter behdver ta 60 mg per dag. Patienter som ocksa har egentlig depression bor ta en startdos pa
60 mg en gang om dagen. Hos patienter som svarar pa Cymbalta ska behandlingen fortséttai flera
manader for att forhindra att §ukdomen kommer tillbaka.

Dosen Cymbalta ska minskas successivt nér behandlingen ska avslutas.

Hur verkar Cymbalta?

Den aktiva substansen i Cymbalta, duloxetin, & en serotonin-noradrenalindterupptagshammare. Den
verkar genom att forhindra att signal substanserna 5-hydroxitryptamin (kallas &en serotonin)
och noradrenalin tas upp igen av nervcellernai hjarnan och ryggmargen. Signal substanser &r
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kemiska amnen som gor det magjligt for nervcellerna att kommunicera med varandra.
Duloxetin blockerar dterupptaget och 6kar darigenom méngden av dessa signal substanser i
utrymmena mellan dessa nervceller, vilket 6kar signal dverféringen mellan nervcellerna
Eftersom signal substanserna hja per till att hdlla humaret uppe och minska kénslan av smarta,
kan blockering av deras aterupptag i nervcellerna forbattra symtomen vid depression, angest
och neuropatisk smarta.

Hur har Cymbaltas effekt under sokts?

Nér det géller egentlig depression har Cymbalta jamforts med placebo (overksam behandling) i ata
huvudstudier pa sammanlagt 2 544 patienter. | sex av studiernatittade man pa behandlingen av
depression och métte forandringen av symtomen under upp till sex manader. | de tva andra studierna
tittade man pa hur l1ange det dréjde innan symtomen kom tillbaka hos patienter som forst svarat pa
Cymbalta, inklusive 288 patienter som haft upprepade perioder av depression tidigarei upp till fem ar.
Nar det géller neuropatisk sméarta har Cymbalta jamforts med placebo i tva tolvveckorsstudier pa 809
vuxna med diabetes. Huvudeffektmattet var forandringen i svarighetsgraden av smérta varje vecka.
Nér det géller generaliserat angestsyndrom har Cymbalta jamforts med placebo i fem studier pa
sammanlagt 2 337 patienter. | fyra studier tittade man pa behandlingen av 5ukdomen genom att méta
lindringen av symtomen efter nio till tio veckor. | den femte studien tittade man pa& hur Iang tid det tog
innan symtomen aterkom hos 429 patienter som i borjan svarat pa Cymbalta.

Vilken nytta har Cymbalta visat vid studierna?

Aven om resultaten av depressionsstudierna varierade var Cymbalta effektivare dn placebo i fyraav
studierna. | de tva studier dér den godkéanda dosen Cymbalta jamfordes med placebo var Cymbalta
effektivare. Det tog ocksa langre tid for symtomen att kommatillbaka for patienterna som tog
Cymbalta an for dem som tog placebo.

Nér det géller att behandla diabetesrel aterad neuropatisk smérta var Cymbalta effektivare an placebo
nar det gallde att minska smérta. | bada studierna observerades minskad smarta fran forsta
behandlingsveckan i upp till 12 veckor.

Nar det gallde att behandla generaliserat angestsyndrom var Cymbalta ocksa effektivare an placebo
nar det gallde att behandla §ukdomen och hindra symtomen fran att kommatillbaka.

Vilka ar riskerna med Cymbalta?

De vanligaste biverkningarna (upptréder hos fler an 1 av 10 patienter) & illamdende, huvudvérk,
muntorrhet, somnolens (sbmnighet) och yrsel. De flesta biverkningarna var lindriga eller méttliga,
upptradde tidigt under behandlingen och blev lindrigare efter hand som behandlingen fortsatte.
Forteckningen 6ver samtliga biverkningar som rapporterats for Cymbaltafinnsi bipacksedeln.
Cymbalta skainte gestill personer som kan vara dverkansliga (allergiska) mot duloxetin eller nagot
annat innehdllsamne. Cymbalta far inte ges tillsammans med monoaminoxidashammare (en annan
grupp av antidepressiva medel), fluvoxamin (ett annat antidepressivt medel) eller ciprofloxacin eller
enoxacin (typer av antibiotika). Cymbalta far inte heller gestill patienter med vissa typer av
levergukdomar eller patienter med allvarlig njurgukdom. Behandling far inte paborjas for patienter
med okontrollerad hypertoni (htgt blodtryck), pa grund av risken for hypertonisk kris (plotsligt, farligt
hogt blodtryck). Liksom med andra antidepressiva medel har enstaka fall av §a&lvmordstankar och

g avmordsbeteende observerats hos patienter som tagit Cymbalta, sérskilt under de forsta veckornas
depressionsbehandling. Alla patienter som tar Cymbalta och som vid négot tillfalle har oroande tankar
eller upplevel ser ska omedelbart berétta detta for sin l8kare.

Varfor har Cymbalta godkants?
Kommittén for humanlékemedel (CHMP) fann att fordelarna med Cymbalta &r storre &n riskerna och
rekommenderade att Cymbalta skulle godkannas for forséljning.

Mer information om Cymbalta:

Den 17 december 2004 beviljade Europeiska kommissionen Eli Lilly Nederland BV ett godk&nnande
for forséljning av Cymbalta som géller i hela Europei ska unionen. Godkénnandet for forsdljning galler
tillsvidare.
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Det offentliga europei ska utredningsprotokollet (EPAR) finnsi sin helhet héar.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 12-2009.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/cymbalta/cymbalta.htm

