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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
YENTREVE

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiskd novértéjuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms sniegt ieteikumus
par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstesanu, izlasiet zaju
lietoSanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zindtnisko iztirzajumu
(kas art ir daja no EPAR).

Kas ir Yentreve?
Yentreve ir zales, kas satur aktivo vielu duloksetinu. Tas ir zilas (20 mg) vai oranzas (40 mg) kapsulas.

Kapec lieto Yentreve?

Yentreve lieto, lai arstetu vid€ju Iidz smagu stresa izraisttu urina inkontinenci (SUI) sievietem. SUI ir
nejausa urina noplude fiziskas slodzes gadijuma vai klepojot, smejoties, Skaudot, celot smagumus vai
vingrojot.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Yentreve?

leteicama Yentreve deva ir 40 mg divreiz diena. Dazam pacient€m, lai samazinatu sliktu diisu un
reiboni, ieteicama sakumdeva 20 mg divreiz diena divu ned€lu garuma, pirms devu palielina lidz
40 mg divreiz diena. Arstesanas iedarbigumu atkartoti janoverté regularos intervalos. Labvéligu
rezultatu var dot Yentreve apvienojums ar iegurna apaksdalas muskulu vingrinajumiem.

Ka Yentreve darbojas?

Yentreve aktiva viela duloksetins ir serotonina un noradrenalina atpakaluznemsanas inhibitors (SNRI).
Tas novers neirotransmiteru, 5-hidroksitriptamina (serotonina) un noradrenalina, atkaluznemsanu
nervu §linds smadzen&s un muguras smadzengs. Neirotransmiteri ir kTmiskas vielas, kas lauj nervu
stinam savstarpgji sazinaties. Blok&jot to atpakaluznemsanu, duloksetins palielina $o neirotransmiteru
apjomu vietas starp §STm nervu $iinam, uzlabojot §tinu sazinu. Duloksetina darbibas mehanisms SU/I
gadijuma nav skaidrs, bet tiek uzskatits, ka, palielinot 5-hidroksitriptamina un noradrenalina
koncentraciju nervos, kas kontrol€ uretras (urinizvadkanala no pii§la uz arpusi) muskuli, duloksetins
izraisa stipraku uretras noslégsanos urina uzkrasanas laika.Stiprak noslédzot uretru, Yentreve novers
nevélamo ura noplidi fiziska sasprindzinajuma laika, piemeram, klepojot vai smejoties.

Ka noriteja Yentreve izpete?

Yentreve iedarbibu pétija kopuma 2850 sievieteém ar SUI Cetros galvenos pétijumos bija iesaistitas
1913 sievietes, un tie ilga 12 nedélas. Tajos Yentreve (galvenokart deva 40 mg divreiz diena)
salidzinaja ar placebo (indiferentu vielu). Galvenie efektivitates kriteriji bija inkontinences gadijumu
biezums (/EF, inkontinences gadijumu skaits ned€la), ko registréja pacientu dienasgramatas un ko
noteica péc pacientu veikta vert€juma aptauja par dzives kvalitati saistiba ar inkontinenci (/-QOL).
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Kads ir Yentreve iedarbigums Sajos petijumos?

Visos Cetros petijumos pacient€m, kuras arstgja ar Yentreve, pec 12 nedélam bija mazak inkontinences
gadfjumu (apmeram par Cetriem vai pieciem gadijumiem ned€]a mazak neka pirms p&tijuma).
Yentreve grupa IEF samazinajas par 52% salidzinajuma ar 33% grupa, kura izmantoja placebo. Ari /-
QOL aptaujas raditaji Yentreve grupa uzlabojas, salidzinot ar grupu, kura izmantoja placebo. Yentreve
bija efektivakas par placebo tikai tam pacientém, kam pé&tijuma sakuma inkontinences gadijumu skaits
nedg€la bija augstaks par 14 (vid&ja Iidz smaga SUI).

Kads pastav risks, lietojot Yentreve?

Visbiezak noverotas blakusparadibas, lietojot Yentreve, (noverots vairak neka vienai pacientei no
desmit) ir slikta diiSa, sausa mute, aizcietgjumi un nogurums (nespeks). Pilns Yentreve izraistto
blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Yentreve nedrikst lietot cilveki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret duloksetinu vai kadu citu So zalu
sastavdalu. Yentreve nedrikst lietot pacienti ar noteikta veida aknu darbibas traucg€jumiem vai ar
smagiem nieru darbibas trauc€jumiem. Yentreve nedrikst dot pacientiem vienlaikus ar
monoaminoksidazes inhibitoriem (zalém depresijas arstésanai), fluvoksaminu (citas zales depresijas
arstéSanai) vai ciprofloksacinu, vai enoksacinu (antibiotiku veidi). ArsteSanu ar Yentreve nedrikst sakt
pacientiem, kuru augstais asinsspiediens nav kontrol&ts, jo pastav hipertensijas krizes risks (negaidita,
bistama asinsspiediena paaugstina$anas).

Kapéc Yentreve tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka pacienta ieguvums, lietojot Yentreve, lai
arstetu videju lidz smagu stresa izraisitu urina inkontinenci (SUJ), ir lielaks par So zalu radito risku.
Komiteja ieteica izsniegt Yentreve registracijas apliecibu.

Cita informacija par Yentreve.

Eiropas Komisija 2004. gada 11. augusta izsniedza Yentreve registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uzneémumam E/i Lilly Nederland B.V.

Pilns Yentreve EPAR teksts ir atrodams Seit.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 05/2008.
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