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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
YENTREVE

Streszczenie EPAR dla ogo6lu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia,
nalezy zapozna¢ sie z ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) bqdz skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecen
CHMP, nalezy zapoznac¢ sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢ EPAR).

Co to jest Yentreve?
Preparat Yentreve jest lekiem zawierajacym substancj¢ czynng duloksetyng. Preparat jest dostepny w
postaci niebieskich (20 mg) i pomaranczowych (40 mg) kapsulek.

W jakim celu stosuje si¢ Yentreve?

Preparat Yentreve stosuje si¢ w leczeniu umiarkowanego lub cigzkiego wysitkowego nietrzymania
moczu (WNM) u kobiet. WNM to przypadkowe wyptywanie moczu podczas wysitku fizycznego lub
kaszlu, $miechu, kichania, podnoszenia cigzkich przedmiotow albo wykonywania ¢wiczen fizycznych.
Lek jest dostgpny wylacznie na recepte.

Jak stosowa¢ preparat Yentreve?

Zalecana dawka preparatu Yentreve wynosi 40 mg dwa razy na dobg. U niektorych pacjentek
korzystniejsze moze by¢ rozpoczecie leczenia od dawki 20 mg dwa razy na dobg, a po dwoch
tygodniach zwigkszenie dawki do 40 mg dwa razy na dobg w celu ograniczenia nudnosci (mdtosci)
oraz zawrotow glowy. Korzysci z leczenia nalezy ocenia¢ w regularnych odstepach czasu.

Dodatkowe korzysci moze przynies¢ taczenie preparatu Yentreve z ¢wiczeniami migéni dna miednicy.

Jak dziala preparat Yentreve?

Substancja czynna preparatu Yentreve, duloksetyna, jest inhibitorem wychwytu zwrotnego serotoniny
i noradrenaliny (SNRI). Dziala ona poprzez zapobieganie ponownemu pobieraniu neuroprzekaznikow
5-hydroksytryptaminy (zwanej rowniez serotoning) i noradrenaliny do komorek nerwowych
znajdujacych sig¢ w mozgu i rdzeniu krggowym.

Neuroprzekazniki sa substancjami chemicznymi pozwalajacymi komoérkom nerwowym taczy¢ si¢ ze
soba. Blokujac ich pobieranie, duloksetyna zwigksza liczbg neuroprzekaznikow w odstepach
pomigdzy komorkami nerwowymi, zwigkszajac poziom tacznosci migdzy komorkami. Mechanizm
dziatania duloksetyny w WNM nie jest jasny, lecz uwaza si¢, ze poprzez podwyzszenie poziomu 5-
hydroksytryptaminy i noradrenaliny na poziomie nerwow, ktore kontroluja mig$nie cewki moczowej
(przewodu prowadzacego z pgcherza moczowego na zewnatrz organizmu), duloksetyna powoduje
silniejsze zamknigcie cewki moczowej podczas przechowywania moczu. Zamykajac silniej cewke
moczowa, preparat Yentreve zapobiega niepozadanemu nietrzymaniu moczu podczas wysitku
fizycznego, takiego jak kaszel lub $miech.
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Jak badano preparat Yentreve?

Preparat Yentreve badano tacznie u 2 850 kobiet z WNM. Cztery gtowne badania z udziatem

1 913 kobiet trwaly 12 tygodni i porownywano w nich preparat Yentreve (gtdéwnie w dawce 40 mg
dwa razy na dobe) z placebo (leczenie obojetne). Glowna miara skutecznosci byta czgstos¢ epizodow
nietrzymania moczu (IEF — liczba epizodow nietrzymania moczu w ciagu tygodnia), odnotowywana
przez pacjentki w dzienniczkach, oraz swoisty dla nietrzymania moczu wynik pacjentow w
kwestionariuszu jako$ci zycia (I-QOL).

Jakie korzysci ze stosowania leku Yentreve zaobserwowano w badaniach?

We wszystkich czterech badaniach u pacjentek leczonych preparatem Yentreve wystgpowato mniej
epizodow nietrzymania moczu po 12 tygodniach - okoto czterech lub pigciu epizodéw nietrzymania
moczu mniej na tydzien w porownaniu z liczba przed badaniem. IEF zmniejszyla si¢ o 52% w grupie
preparatu Yentreve; w poréwnaniu ze spadkiem o 33% w grupie placebo. Wyniki kwestionariusza I-
QOL takze byly korzystniejsze w grupie preparatu Yentreve w poréwnaniu z grupa placebo. Preparat
Yentreve byl skuteczniejszy od placebo tylko wsrod pacjentek, u ktorych zmierzona przed badaniem
czestos¢ wysitkowego nietrzymania moczu wynosita ponad 14 epizoddéw nietrzymania moczu na
tydzien (umiarkowane lub cigzkie WNM).

Jakie ryzyko wigze si¢ ze stosowaniem preparatu Yentreve?

Najczgstsze dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem preparatu Yentreve (obserwowane u 1 na
10 pacjentéw) to: nudnosci, sucho$¢ w ustach, zaparcia i zmeczenie. Pelny wykaz dziatan
niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem preparatu Yentreve znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.
Preparatu Yentreve nie nalezy podawac¢ osobom, u ktorych moze wystepowac nadwrazliwos¢
(uczulenie) na duloksetyne Iub ktorykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu Yentreve nie nalezy
podawaé osobom z niektérymi rodzajami choréb watroby lub z cigzkimi chorobami nerek. Preparatu
Yentreve nie nalezy podawac¢ roéwnoczesnie z lekami o dziataniu inhibitorow monoaminooksydazy
(grupa lekoéw przeciwdepresyjnych), fluwoksaming (inny lek stosowany w depres;ji), ciprofloksacyna
lub enoksacyna (rodzaje antybiotykow). Leczenia preparatem Yentreve nie nalezy rozpoczynac u
pacjentow z niekontrolowanym wysokim ci$nieniem krwi, ze wzgledu na ryzyko ataku nadci$nienia
(nagle, niebezpiecznie wysokie cisnienie krwi).

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Yentreve?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze korzysci pltynace ze
stosowania preparatu Yentreve przewyzszaja ryzko w leczeniu umiarkowanego do cigzkiego WNM.
Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Yentreve do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Yentreve:

W dniu 11sierpnia 2004 r. Komisja Europejska przyznata firmie Eli Lilly Nederland B.V. pozwolenie
na dopuszczenie preparatu Yentreve do obrotu wazne w catej Unii Europejskie;j.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Yentreve znajduje sig tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 05-2008.
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