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Fragor och svar om rekommendationen att avsla ansékan om andring av godkannandet
for forsaljning
for
Cymbalta/Xeristar

Internationellt generiskt namn: duloxetin

Den 23 oktober 2008 antog kommittén fér humanlakemedel, CHMP, ett negativ 34@ e med
k

rekommendationen att avsla ansokan om andring av godkannandet for forsaljni emedlet
Cymbalta/Xeristar 30 mg och 60 mg enterokapslar. Andringen avsag en utvidgnin |kat|onen till
att dven innefatta behandling av fibromyalgi. Foretagen som anskte om godk$ t for forsaljning
ar Eli Lilly Nederland B.V. (for Cymbalta) och Boehringer Ingelheim I tional GmbH (for

Xeristar). De sokande kan begdra omprévning av yttrandet inom 15 dagar.ﬂ@ det att meddelandet om
det negativa yttrandet mottagits.

tansen duloxetin. Det finns som
asserar genom magsacken och inte
n inte forstors av syran i magsacken.
et anvands for behandling av vuxna med

Vad ar Cymbalta/Xeristar? .
Cymbalta/Xeristar &r ett lakemedel som innehéller den aktiv
enterokapslar. "Entero” betyder att kapslarna med sitt inn
bryts ned forran i tarmen. Detta innebér att den aktiva sub
Cymbalta/Xeristar har varit godkant sedan december 2
foljande sjukdomar: @

e aterkommande egentlig depression

e smarta pa grund av perifer diabetesneuro @ador pa nerverna i extremiteterna, som kan uppsta
hos patienter med diabetes) N 5

e generaliserat angestsyndrom (kronisk{b‘eller angslan déver vardagliga foreteelser).

Vad skulle Cymbalta/Xerlstar a s5§%as for?

Cymbalta/Xeristar skulle dven ill vuxna for behandling av fibromyalgi, en sjukdom som orsakar
kronisk utbredd smérta och.swérta vid berdring. Fibromyalgi kan dven ge andra symtom, som till
exempel 6mhet, stelhet, trd , oro samt férandringar av patientens somnmanster, kénslor och tankar.

Orsaken till fibromyal@' okénd. Cymbalta/Xeristar skulle ges till patienter med fibromyalgi med
eller utan depressiob\

Hur ar det t4 t Cymbalta/Xeristar ska verka?
Den al;ﬂ substansen i Cymbalta/Xeristar, duloxetin, ar en serotonin-
noradr erupptagshdmmare. Den verkar genom att forhindra att signalsubstanserna 5-

ptamin (kallas dven serotonin) och noradrenalin tas upp igen av nervcellerna i hjarnan och
margen. Signalsubstanser &r kemiska amnen som gor det moéjligt for nervceller att kommunicera
med“arandra. Duloxetin blockerar aterupptaget och ¢kar darigenom méangden signalsubstanser i
utrymmena mellan nervcellerna, vilket forbattrar signaldverforingen mellan cellerna.

Eftersom dessa signalsubstanser anses ha betydelse for uppkomsten av fibromyalgi férvéntas en
blockering av aterupptaget i nervcellerna leda till att sjukdomssymptomen lindras.
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Vilken dokumentation har foretaget lamnat som stod for sin ansokan?

Resultaten fran fem studier med sammanlagt 1 718 vuxna med fibromyalgi inlamnades till CHMP
som stod for ansokan. Fyra av studierna var korttidsstudier som pagick mellan tre och sex manader,
dar man jamforde Cymbalta/Xeristar med placebo (overksam behandling) hos sammanlagt
1 411 patienter. | den femte, en langtidsstudie, jamfordes effekterna av tva doser Cymbalta/Xeristar
under ett ar hos 307 patienter.

Priméara effektmatt i samtliga studier var forandringarna av patienternas symtom, framfor allt graden
av smarta och patienternas allmanna halsotillstdnd. Dessa mattes med hjalp av standardskalor och
frageformular.

godkannandet for forsaljning skulle avslas?

CHMP hyste betankligheter om att effekten av Cymbalta/Xeristar vid behandling av fibro

hade visats tillrackligt. Av korttidsstudierna framgick enligt CHMP:s uppfattning n av
Cymbalta/Xeristar var for liten for att ha ndgon betydelse for patienterna. Ingen tydli \ﬁ?ttrmg av
symtomen visades, och de obetydliga effekterna av Cymbalta/Xeristar kunde tillsé lakemedlets
positiva effekt pa patienternas humér. CHMP kom ocksa fram till att Iangtldsst var otillracklig
for att visa lakemedlets effekt och att det kravdes en langtidsstudie dar Cy eristar jamfordes

Vad var det som framst fick CHMP att rekommendera att ansokan om andrin §
te

med placebo.

Vid denna tidpunkt ansdg CHMP att nyttan med Cymbalta/Xeristar vid @ﬂmg av fibromyalgi inte
uppvégde riskerna. Darfor rekommenderade CHMP att ansokan ring av godkannandet for
forsaljning skulle avslas.

Vilka foljder far avslaget for patienter som i kliniska prévningar med
Cymbalta/Xeristar?

Foretagen informerade CHMP om att det for nérv @ inte pagar nagra kliniska forsok med
Cymbalta/Xeristar pa patienter med fibromyalgi i Euro

Vad hander med duloxetin for behandling a ra sjukdomar?

Duloxetin & under namnen Ariclaim Yentreve d&ven godkant for behandling av
anstrangningsinkontinens. Ingenting ha ed anvandningen av Cymbalta/Xeristar, Ariclaim eller
Yentreve for de indikationer for V|Ik edlet redan ar godkant och for vilka forhallandet mellan
risk och nytta ar oférandrat.
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