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Duloxetine Lilly
duloxetin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Duloxetine
Lilly. Det forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkdnnande i EU och villkoren
for att anvdnda det. Syftet &r inte att ge ndgra praktiska rdd om hur Duloxetine Lilly ska anvandas.

Praktisk information om hur Duloxetine Lilly ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksd kontakta
din ldkare eller apotekspersonal.

Vad ar Duloxetine Lilly och vad anvands det for?

Duloxetine Lilly ar ett lakemedel som anvands for att behandla vuxna som har
e egentlig depression,

e smartsam diabetesneuropati (skador pd nerverna i ben och armar som kan uppsta hos patienter
med diabetes),

o generaliserat ngestsyndrom (stdndig &ngest eller oro som &r obefogad).

Lakemedlet innehdller den aktiva substansen duloxetin och &r detsamma som Cymbalta, som redan
godkants i EU. Féretaget som tillverkar Cymbalta har godkant att de vetenskapliga uppgifterna for
ldkemedlet kan anvandas for Duloxetine Lilly (informerat samtycke).

Hur anvdnds Duloxetine Lilly?

Duloxetine Lilly finns som enterokapslar (30 och 60 mg). "Enterokapsel” betyder att kapslarnas
innehall passerar genom magséacken utan att brytas ner foérrén det ndr tarmarna. Pa sa satt forstors
inte den aktiva substansen av magsyran. Ldkemedlet ar receptbelagt.

Vid egentlig depression &r den rekommenderade dosen Duloxetine Lilly 60 mg en gdng om dagen.
Vanligtvis ser man ett svar inom tva till fyra veckor. Fér patienter som svarar pa Duloxetine Lilly ska
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behandlingen fortsatta i flera manader for att férhindra att sjukdomen kommer tillbaka eller under
langre tid for patienter som haft upprepade perioder av depression tidigare.

Vid smartsam diabetesneuropati ar den rekommenderade dosen 60 mg dagligen, men vissa patienter
kan behdva en hégre dos pa 120 mg per dag. Behandlingssvaret ska bedémas regelbundet.

Vid generaliserat angestsyndrom &r den rekommenderade dosen 30 mg en gang om dagen, men
dosen kan 6kas till 60, 90 eller 120 mg beroende p& hur patienten svarar pd behandlingen. De flesta
patienter behdver ta 60 mg per dag. Patienter som ocksa har egentlig depression bor ta en startdos pa
60 mg en gdng om dagen. Hos patienter som svarar pa Duloxetine Lilly ska behandlingen fortséatta i
flera manader for att férhindra att sjukdomen kommer tillbaka.

Dosen Duloxetine Lilly ska minskas successivt nar behandlingen ska avslutas.
Hur verkar Duloxetine Lilly?

Den aktiva substansen i detta likemedel, duloxetin, &r en serotonin-noradrenalindterupptagshdmmare.
Den verkar genom att férhindra att signalsubstanserna 5-hydroxitryptamin (kallas aven serotonin) och
noradrenalin tas upp igen av nervcellerna i hjarnan och ryggmargen.

Signalsubstanser ar kemiska a@mnen som gor det mdjligt for nervcellerna att kommunicera med
varandra. Duloxetin blockerar aterupptaget och 6kar darigenom méngden av dessa signalsubstanser i
utrymmen mellan dessa nervceller, vilket 0kar signaldverféringen mellan nervcellerna. Eftersom
signalsubstanserna hjalper till att hlla huméret uppe och minska kénslan av smarta, kan blockering av
deras terupptag i nervcellerna férbéttra symtomen vid depression, angest och neuropatisk smarta.

Vilken nytta med Duloxetine Lilly har visats i studierna?

Nar det galler egentlig depression har Duloxetine Lilly jamférts med placebo (en overksam behandling)
i 8tta huvudstudier p& sammanlagt 2 544 patienter. I sex av studierna tittade man p& behandlingen av
depression och matte férandringen av symtomen under upp till sex manader. I de tvd andra studierna
tittade man pa hur lange det dréjde innan symtomen kom tillbaka hos patienter som forst svarat pa
Duloxetine Lilly, inklusive 288 patienter som haft upprepade episoder av depression tidigare i upp till
fem ar. Aven om resultaten av depressionsstudierna varierade var Duloxetine Lilly effektivare &n
placebo i fyra av studierna. I de tva studier dar den godkanda dosen Duloxetine Lilly jamférdes med
placebo var Duloxetine Lilly effektivare. Det tog ocksa ldngre tid fér symtomen att komma tillbaka for
patienterna som tog Duloxetine Lilly an fér dem som tog placebo.

Né&r det géller neuropatisk sméarta har Duloxetine Lilly jamférts med placebo i tva tolvveckorsstudier pd
809 vuxna med diabetes. Huvudeffektmattet var férandringen i svarighetsgraden av smarta varje
vecka. Dessa studier visade att Duloxetine Lilly var effektivare an placebo nar det géller att minska
smaérta. I bada studierna observerades minskad smaérta fran forsta behandlingsveckan i upp till

12 veckor.

Né&r det géller generaliserat angestsyndrom har Duloxetine Lilly jamférts med placebo i fem studier pa
sammanlagt 2 337 patienter. I fyra studier tittade man p& behandlingen av sjukdomen genom att
méta lindringen av symtomen efter nio till tio veckor. I den femte studien tittade man p& hur I1&ng tid
det tog innan symtomen aterkom hos 429 patienter som i bérjan svarat pa Duloxetine Lilly. Duloxetine
Lilly visade sig vara effektivare an placebo nar det gallde att behandla sjukdomen och hindra
symtomen frén att komma tillbaka.

Duloxetine Lilly
EMA/791333/2014 Sida 2/3



Vilka ar riskerna med Duloxetine Lilly?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Duloxetine Lilly (kan upptrada hos fler an 1 av

10 personer) &r illamaende, huvudvéark, muntorrhet, somnolens (sémnighet) och yrsel. De flesta av
biverkningarna &r lindriga eller mattliga, upptradde tidigt under behandlingen och blir lindrigare efter
hand som behandlingen fortsatter. En fullstdndig férteckning déver biverkningar som rapporterats for
Duloxetine Lilly finns i bipacksedeln.

Duloxetine Lilly far inte ges tillsammans med monoaminoxidashdmmare (en annan grupp av
antidepressiva medel), fluvoxamin (ett annat antidepressivt medel) eller ciprofloxacin eller enoxacin
(typer av antibiotika). Duloxetine Lilly far heller inte ges till patienter med nedsatt leverfunktion eller
patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion. Behandling far inte pabérjas for patienter med
okontrollerad hypertoni (hégt blodtryck) pa grund av risken fér hypertonisk kris (plétsligt, farligt hogt
blodtryck).

En fullstéandig férteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.
Varfor godkdanns Duloxetine Lilly?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Duloxetine Lilly &r stérre &n riskerna och
rekommenderade att Duloxetine Lilly skulle godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Duloxetine
Lilly?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Duloxetine Lilly anvands s8 sakert som majligt. I
enlighet med denna plan har sékerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér
Duloxetine Lilly. D&r anges ocksd lampliga forsiktighetsatgérder som vardpersonal och patienter ska
vidta.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Duloxetine Lilly

Den 8 december 2014 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av
Duloxetine Lilly som galler i hela EU.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med Duloxetine Lilly finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksd kontakta
din ldkare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004000/WC500176259.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004000/human_med_001828.jsp
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