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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTILAUSUNTO (EPAR)
YENTREVE

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa selitetaan,
miten laékevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paatynyt suosituksiin
la&kkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisatietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkausseloste (sisaltyy myos
arviointilausuntoon) tai ota yhteys laékariin tai apteekkiin. Jos haluat CHMP:n suositusten
perustella lisétietoa, lue tieteellisen kasittelyn teksti (siséltyy myds arviointilausuntoon).

Mita Yentreve on?
Yentreve on ladke, joka sisaltdd vaikuttavana aineena duloksetiinia. Sit4 on saatavana sinisina (20 mg)
tai oransseina (40 mg) kapseleina.

Mihin Yentreve-valmistetta kaytetdan?

Yentreve-valmistetta kdytetadn kohtalaisen tai vaikean ponnistusinkontinenssin (SUI) hoitoon naisilla.
SUL:hin liittyy satunnaista virtsankarkailua ruumiillisen rasituksen tai yskimisen, nauramisen,
aivastamisen, nostamisen tai lilkunnan yhteydessa.

Ladkevalmistetta saa vain ladkarin méérayksesté.

Miten Yentreve-valmistetta kaytetaan?

Yentreven suositusannos on 40 mg kahdesti vuorokaudessa. Joillekin potilaille voi olla hyddyksi
aloittaa hoito 20 mg:n annoksella kahdesti vuorokaudessa kahden viikon ajan ennen annoksen
nostamista 40 mg:aan kahdesti vuorokaudessa pahoinvoinnin ja huimauksen vahentamiseksi. Hoidon
hy6ty tulisi arvioida sdénnollisin véliajoin. Yentreven ja lantionpohjan lihaksiston harjoitusten
yhdistamisesta saattaa olla lisahyotya.

Miten Yentreve vaikuttaa?

Yentreven vaikuttava aine duloksetiini on serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estéja (SNRI).
Sen toimii estamalla vélittajaaineiden 5-hydroksitryptamiini (nimeltd&n myds serotoniini) ja
noradrenaliini takaisinoton hermosoluihin aivoissa ja selkdytimessa.

Valittajdaineet ovat kemikaaleja, jotka mahdollistavat hermosolujen keskindisen viestinnan. Estamalla
niiden takaisinoton duloksetiini lisad naiden valittajaaineiden maaraa hermosolujen valisessé tilassa,
jolloin viestint&a solujen valilla kasvaa. Duloksetiinin vaikutusmekanismi ponnistusinkontinenssissa ei
ole selvd, mutta oletetaan, ettd duloksetiini tehostaa virtsaputken (virtsarakosta ulos johtavan putken)
sulkeutumista virtsan kertymisen aikana liséamalla 5-hydroksitryptamiini- ja noradrenaliinipitoisuutta
virtsaputken lihasta séételevien hermojen tasolla. Sulkeutumalla virtsaputken tehokkaammin Yentreve
estéd ei-toivotun virtsankarkailun fyysisen rasituksen, kuten yskimisen tai nauramisen, aikana.

Miten Yentreve-valmistetta on tutkittu?
Yentrevea tutkittiin yhteensd 2 850:1la ponnistusinkontinenssista kérsivalla naisella. Neljassa
paatutkimuksessa, joissa oli 1 913 naista ja jotka kestivat 12 viikkoa, Yentrevea (yleensa 40 mg:n
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annoksena kahdesti vuorokaudessa) verrattiin lumeladkkeeseen. Tarkeimmat tehokkuuden mitat olivat
potilaspaivékirjatietoihin perustuva inkontinenssiepisodien maara viikossa (Incontinence Episode
Frequency, IEF) seké potilaiden tekemad pisteytys inkontinenssia koskevassa eldmanlaatukyselyssé (1-

QOL).

Mité hyotyé Yentrevesta on havaittu tutkimuksissa?

Kaikissa neljassa tutkimuksessa Yentreve-hoitoa saaneilla potilailla oli 12 viikon kuluttua véhemman
inkontinenssiepisodeja, joita esiintyi 4-5 vahemman viikossa, verrattuna tutkimusta edeltavaan
méaaraén. IEF laski 52 % Yentreve-ryhmadssa verrattuna lumelédékeryhman 33 %:iin. Myds 1-QOL-
kyselyn pisteet paranivat Yentreve-ryhmassa lumeldédkeryhmaan verrattuna. Yentreve oli lumelaaketta
tehokkaampi vain niill& potilailla, joilla oli tutkimuksen alkaessa yli 14 inkontinenssiepisodia viikossa
(kohtalainen tai vaikea ponnistusinkontinenssi).

Mita riskeja Yentreveen liittyy?

Yleisimmat sivuvaikutukset (useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:st4) ovat pahoinvointi, suun
kuivuminen, ummetus ja vasymys. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Yentreven ilmoitetuista
sivuvaikutuksista.

Yentrevea ei tulisi antaa henkil6ille, jotka voivat olla yliherkkia (allergisia) duloksetiinille tai jollekin
muulle aineosalle. Yentrevea ei mydské&an pida antaa potilaille, joilla on tietyntyyppinen maksasairaus
tai vaikea munuaissairaus. Valmistetta ei pida kayttdd monoamiinioksidaasin estjien
(masennuslaakkeiden ryhma), fluvoksamiinin (toinen masennuslaéke) tai siprofloksasiinin tai
enoksasiinin (antibioottien tyyppeja) kanssa. Yentreve-hoitoa ei tulisi aloittaa potilailla, joilla on
huonosti hallinnassa oleva korkea verenpaine, koska silloin on olemassa taudin pahenemisen riski
(&killinen vaarallisen korkea verenpaine).

Miksi Yentreve on hyvéksytty?

Laakevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Yentreven hydty on sen riskeja suurempi kohtalaisen tai
vaikean ponnistusinkontinenssin hoidossa ja suositteli myyntiluvan mydntamistd Yentrevea varten.
Muita tietoja Yentreve-valmisteesta

Euroopan komissio myonsi Eli Lilly Nederland B.V. -yhti6lle Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan Yentrevea varten 11. elokuuta 2004.

Yentrevea koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan tassa.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 05-2008.
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