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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
YENTREVE

Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zprdavy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo lécbé, prectéte si pribalové informace
(které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare Ci lékarnika. Blizsi informace
o tom, na zakladeé ceho Vybor pro humanni lécivé pripravky sva doporuceni vypracoval, jsou
uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucdsti zpravy EPAR).

Co je Yentreve?
Yentreve je léCivy pripravek obsahujici u¢innou latku duloxetin. Je dostupny ve forme modrych
(20mg) a oranzovych (40mg) tablet.

Na co se piipravek Yentreve pouziva?

Pripravek Yentreve se pouziva k 1é¢b¢ sttedné zavazné az zavazné stresové inkontinence moci (Stress
Urinary Incontinence, SUI) u Zen. Stresova inkontinence moci je mimovolny inik moci béhem
fyzické namahy nebo pfi kaslani, smichu, kychéni, zvedani predmétu ¢i cvicend.

Tento 1€k je dostupny pouze na 1ékatsky piedpis.

Jak se pripravek Yentreve pouziva?

Doporucena davka pripravku Yentreve ¢ini 40 mg dvakrat denné. Pro nékteré pacientky mize byt
ptinosem, pokud se 1écba zah4ji davkou 20 mg dvakrat denné€ a po dvou tydnech se zvysi na 40 mg
dvakrat denné, aby se zmirnila nevolnost (pocit na zvraceni) a zavrat. Uspé&§nost 1é¢by by méla byt v
pravidelnych intervalech opakované piehodnocovana. Uéinnost 1é¢by miize posilit kombinace
podavani pripravku Yentreve se cvi¢enim svalli panevniho dna.

Jak pripravek Yentreve ptsobi?

Ucinna latka piipravku Yentreve, duloxetin, je inhibitor zp&tného vychytavani serotoninu a
noradrenalinu (SNRI). ). Piisobi tim, Ze zabraiiuje neurotransmiterdm 5-hydroxytryptaminu
(nazyvanému rovnéz serotonin) a noradrenalinu v jejich zpétném vstifebavani do nervovych bunck

v mozku a miSe. Neurotransmitery jsou chemické latky, které umoznuji vzajemnou komunikaci mezi
nervovymi bunikami. Blokaci jejich zpétného vychytavani zvysuje duloxetin mnozstvi uvedenych
neurotransmiterti v prostorech mezi témito nervovymi bunikami, ¢imz zvySuje miru komunikace mezi
buiikami. Zpisob, jakym duloxetin plisobi na stresovou inkontinenci mo¢i, neni jasny, ale ma se za to,
ze zvySovanim hladin 5-hydroxytryptaminu a noradrenalinu na tirovni nervi, jez ovladaji svalstvo
uretry (trubice, ktera vede z mocového mechyte ven), duloxetin zplisobuje pevnéjsi uzavieni uretry
beéhem zadrzovani moci. Silné€j$im uzavienim uretry piipravek Yentreve zabraiuje nechténému uniku
moci pii fyzické namaze, jako napf. pii kaslani ¢i smichu.
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Jak byl pripravek Yentreve zkouman?

Utinky piipravku Yentreve byly zkoumany celkem na 2 850 Zenach trpicich stresovou inkontinenci
mo¢i. Ctyfi hlavni studie, do kterych bylo zafazeno 1 913 Zen, trvaly 12 tydni a srovnavaly piipravek
Yentreve (vétSinou podavany v davce 40 mg dvakrat denné) s placebem (1é¢bou neti¢innym
pripravkem). Hlavnimi métitky ti€innosti byla frekvence epizod inkontinence (Incontinence Episode
Frequency, IEF), tj. pocet epizod inkontinence za tyden zjiStény ze zdznamu potizenych pacientkami,
a skdre pacientli dosazené ve specifickém dotazniku hodnoticim kvalitu Zivota pfi inkontinenci (I-
QOL).

Jaky prinos pripravku Yentreve byl prokazan v pribéhu studii?

Ve vSech ctyfech studiich pacientky 1é¢ené piipravkem Yentreve po 12 tydnech zaznamenavaly asi o
4 az 5 epizod inkontinence mén¢ v porovnani se stavem pied zapojenim do studie tydné. Frekvence
epizod inkontinence se ve skupiné 1é¢ené piipravkem Yentreve snizila o 52 %, kdezto ve skupiné
lécené placebem byl zaznamenan 33% pokles. Také skore dosazené v dotazniku I-QOL se ve skuping
lécené piipravkem Yentreve zlepsilo vyraznéji nez ve skupiné 1é¢ené placebem. Piipravek Yentreve
byl t¢innéjsi nez placebo pouze u téch pacientek, které pii zahdjeni studie vykazovaly vice nez 14
ptihod inkontinence tydné (tj. trpély stfedné zavaznou az zavaznou formou stresové inkontinence
moci).

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Yentreve?

Mezi nejcastéjsi vedlejsi ucinky spojené s uzivanim ptipravku Yentreve (zaznamenané u vice nez 1
pacientky z 10) patii nauzea, pocit sucha Gstech, zacpa a tnava. Uplny seznam vedlejsich u¢inka
hlasenych v souvislosti s piipravkem Yentreve je uveden v pfibalovych informacich.

Pripravek Yentreve by nemély uzivat osoby s moznou piecitlivélosti (alergii) na duloxetin ¢i na
kteroukoli jinou slozku ptipravku. Pfipravek Yentreve by rovnéz nemél byt pouzivan u pacientil

s urc¢itymi druhy onemocnéni jater nebo se zdvaznym ledvinovym onemocnénim.

Pripravek Yentreve by nemél byt podavan soucasné s inhibitory monoaminooxidazy (skupina
antidepresiv), s fluvoxaminem (dal$i antidepresivum) ¢i s ciprofloxacinem nebo enoxacinem (druhy
antibiotik). Lécba ptipravkem Yentreve by neméla byt zahajena u pacientd s nekontrolovanym
vysokym krevnim tlakem z dtivodu hypertenzni krize (ndhly nebezpeéné vysoky tlak).

Na zakladé ¢eho byl pripravek Yentreve schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) rozhodl, Ze piinosy ptipravku Yentreve pii 1€cbé
stfedné zavazné az zavazné formy stresové inkontinence moci prevysuji jeho rizika. Vybor doporudil,
aby ptipravku Yentreve bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

DalSi informace o pripravku Yentreve:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci piipravku Yentreve platné v celé Evropské unii

spolecnosti Eli Lilly Nederland B. V. dne 11. srpna 2004.

PIné znéni Evropské vetejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Yentreve je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2008.
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