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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Duloxetin
Lilly. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede lzegemidlet for at kunne anbefale udstedelse af en
markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en praktisk vejledning
i, hvordan Duloxetin Lilly bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Duloxetin Lilly, kan du laese indlzegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er Duloxetin Lilly, og hvad anvendes det til?

Duloxetin Lilly er et leegemiddel til behandling af voksne med fglgende sygdomme:
e svar depression

¢ smerter ved diabetesbetingede nervelidelser som fglge beskadigelse af nerverne i arme og ben
(perifer neuropati)

e generaliseret angst (langvarig angst eller nervgsitet over hverdagsanliggender)

Dette lzegemiddel indeholder det aktive stof duloxetin og er identisk med Cymbalta, som allerede er
godkendt i Den Europaeiske Union (EU). Virksomheden, som fremstiller Cymbalta, har indvilget i, at
dens videnskabelige oplysninger ma anvendes for Duloxetin Lilly ("informeret samtykke").

Hvordan anvendes Duloxetin Lilly?

Duloxetin Lilly f8s som enterokapsler (30 og 60 mg). Enterokapsler er kapsler, hvis indhold passerer
gennem mavesaekken uden at nedbrydes, for det ndr tarmen. Derved undgas, at det aktive stof
gdelaegges af mavesyren. Laagemidlet udleveres kun efter recept.

Til svaer depression er den anbefalede dosis af Duloxetin Lilly 60 mg én gang dagligt. Der ses
sadvanligvis virkning efter to til fire uger. Hos patienter, der responderer p% Duloxetin Lilly, bgr
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behandlingen fortszette i flere maneder for at undgd, at sygdommen vender tilbage, eller laengere hos
patienter, der tidligere gentagne gange har haft perioder med depression.

Ved diabetiske neuropatiske smerter er den anbefalede dosis 60 mg dagligt, men nogle patienter kan
have behov for en hgjere dosis pa 120 mg dagligt. Behandlingens virkning bgr vurderes regelmaessigt.

Ved generaliseret angst er den anbefalede startdosis 30 mg i gang dagligt, men dosis kan saettes op til
60, 90 eller 120 mg, afhaengigt af virkningen hos patienten. De fleste patienter behgver 60 mg dagligt.
Patienter, der ogsa har svaer depression, skal begynde med 60 mg én gang dagligt. Hos patienter, hos
hvem Duloxetin Lilly virker, skal behandlingen fortsaette i flere maneder for at undga, at sygdommen
vender tilbage.

N&r behandlingen ophgrer, bgr det ske ved gradvis nedsaettelse af dosis af Duloxetin Lilly.
Hvordan virker Duloxetin Lilly?

Det aktive stof i dette laegemiddel, duloxetin, haemmer genoptagelsen af serotonin og noradrenalin.
Det virker ved at forhindre, at neurotransmitterne serotonin (5-hydroxytryptamin) og noradrenalin
genoptages i nervecellerne i hjernen og rygmarven.

Neurotransmittere er kemiske signalstoffer, som nervecellerne anvender til deres indbyrdes
kommunikation. Ved at blokere for genoptagelsen af neurotransmitterne gger duloxetin mangden af
disse neurotransmittere i mellemrummene mellem nervecellerne og forbedrer derved kommunikationen
mellem cellerne. Disse neurotransmittere er med til at holde humgret oppe og mindske
smertefornemmelsen. N&r deres genoptagelse i nervecellerne blokeres, opndr man derfor en bedring i
depressionssymptomer og angst og i neuropatiske smerter.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Duloxetin Lilly?

Virkningen af Duloxetin Lilly ved svaer depression er blevet sammenlignet med virkningslgs behandling
(placebo) i otte hovedundersggelser med tilsammen 2 544 patienter. Seks af undersggelserne vedrgrte
behandling af depression, og her blev a&ndringen i symptomer registreret i op til seks maneder. I de to
andre undersggelser blev det registreret, hvor lang tid det tog for symptomerne at vende tilbage hos
patienter, der i begyndelsen havde haft virkning af Duloxetin Lilly, herunder 288 patienter med tidligere
gentagne episoder med depression i op til fem ar. Resultaterne af undersggelserne vedrgrende
depression varierede, men i fire af undersggelserne var Duloxetin Lilly mere effektivt end placebo. I de
to undersggelser, hvor den godkendte dosis af Duloxetin Lilly blev sammenlignet med placebo, var
Duloxetin Lilly mere effektivt. Det tog ogsa laengere tid for symptomerne at vende tilbage hos patienter,
der fik Duloxetin Lilly, end hos dem, der fik placebo.

Mod neuropatiske smerter er Duloxetin Lilly blevet sammenlignet med placebo i to 12-ugers
undersggelser hos 809 voksne diabetespatienter. Virkningen blev hovedsagelig bedsmt pa sendringen i
smerternes sveerhed hver uge. Disse undersggelser viste, at Duloxetin Lilly var mere effektivt til at
nedsaette smerterne end placebo. I begge undersggelser sds smertereduktion fra den forste uge af
behandlingen og i op til 12 uger.

Mod generaliseret angst er Duloxetin Lilly blevet sammenlignet med placebo i fem undersggelser med i
alt 2 337 patienter. Fire af undersggelserne vedrgrte behandling af sygdommen med registrering af
reduktionen i symptomer efter 9 til 10 uger. Den femte undersggelse vedrgrte, hvor lang tid det tog for
symptomerne at vende tilbage hos 429 patienter, som oprindelig havde haft virkning af Duloxetin Lilly.
Duloxetin Lilly var mere effektivt end placebo til at behandle sygdommen og forebygge tilbagevenden af
symptomerne.
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Hvilke risici er der forbundet med Duloxetin Lilly?

De hyppigste bivirkninger ved Duloxetin Lilly (som kan optraede hos mere end 1 ud af 10 patienter) er
kvalme, hovedpine, mundtgrhed, sgvnighed (somnolens) og svimmelhed. De fleste af bivirkningerne er
lette eller moderate og saetter ind tidligt under behandlingen, men bliver mildere i Igbet af
behandlingen. Den fuldstaendige liste over indberettede bivirkninger ved Duloxetin Lilly fremgar af
indlaegssedlen.

Duloxetin Lilly bgr ikke anvendes samme med MAO-haemmere (monoaminoxidasehaemmere, en anden
type medicin mod depression), fluvoxamin (et andet middel mod depression) eller ciprofloxacin eller
enoxacin (to typer antibiotika). Duloxetin Lilly ma heller ikke anvendes hos patienter med nedsat
leverfunktion eller sveert nedsat nyrefunktion. Behandlingen ma ikke pabegyndes hos patienter med
ukontrolleret forhgjet blodtryk (hypertension), da dette kan medfgre risiko for pludselig farlig
blodtryksstigning (hypertensiv krise).

Den fuldstaendige liste over begraensninger fremgar af indleegssedlen.
Hvorfor blev Duloxetin Lilly godkendt?

Agenturets Udvalg for Laegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at fordelene ved Duloxetin Lilly
opvejer risiciene, og anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Duloxetin Lilly?

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Duloxetin Lilly anvendes s3 sikkert som muligt.
P& baggrund af denne er der anfart sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indlaegssedlen for
Duloxetin Lilly, herunder passende forholdsregler, som patienter og sundhedspersonale skal fglge.

Yderligere oplysninger fremgar af resuméet af risikostyringsplanen.

Andre oplysninger om Duloxetin Lilly

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Duloxetin Lilly den 8. december 2014.

Den fuldstaendige EPAR og resuméet af risikostyringsplanen for Duloxetin Lilly findes p& agenturets
websted under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Hvis du gnsker yderligere oplysninger om behandling med Duloxetin Lilly, kan du lzese indlaegssedlen
(ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din laege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 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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