
Duloxgamma 
                                                                                                                                     Duloxetină 30/60 mg N28 

Titrate simplă, administrare unică! 



Tulburarea depresivă majoră 

Vincent Van Gogh - Sorrow 

Printre cele mai răspândite forme de boală mintală; 

Una din cele mai importante 10 cauze ale morbidității și 
mortalității la nivel mondial și este de așteptat să fie a doua 

cauză comună a dizabilității până în 2020 (OMS); 

Risc asociat de sinucidere; 

Dezvoltarea de noi strategii terapeutice pentru a trata această 
afecțiune este de o importanță majoră. 



Inhibitori a recaptării serotoninei și noradrenalinei (SNRI) 

ü  Afectează	
  /	
  Îmbunătățește	
  starea	
  

de	
  spirit	
  (dispoziție)	
  

ü  Previne	
  Anxietatea	
  

ü  Este	
  responsabilă	
  de	
  calitatea	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  

somnului.	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  (Takashi	
  2014)	
  

Serotonina	
  

ü  Enervează	
  sistemul	
  Limbic	
  

ü  Controlează	
  emoțiile	
  și	
  	
  procesele	
  

cogniJve	
  	
  (percepția).	
  

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  (Moret	
  &	
  Briley	
  2011)	
  

Noradrenalina	
  

SRNi	
  	
  blochează	
  serotonina	
  și	
  transportatorii	
  de	
  norepinefrină	
  -­‐	
  aceasta	
  împiedică	
  reabsorbția	
  și	
  
creează	
  o	
  disponibilitate	
  mai	
  mare	
  în	
  sistemul	
  nervos	
  central	
  ...	
  acest	
  lucru	
  ne	
  face	
  fericiți	
  !	
  



Duloxetina 
	
  	
  	
  	
  	
  	
  Este	
  un	
  SNRI	
  ce	
  contribuie	
  	
  la	
  creșterea	
  accesibilității	
  
neurotransmițătorilor	
  pentru	
  creier	
  

 Duloxetina este un  remediu antidepresiv relativ Nou. 

NEW	
  PRODUCT!	
  

 Duloxetina  este aprobată din 2004 de catre FDA 
pentru tratamentul tulburărilor depresive majore ,  
anxietate și managmentul neuropatiei diabetice 
dureroase. 

APPROVED!	
  

 Duloxetina este un SNRI mai puternic decât venlafaxina. 
Duloxetina are o eficacitate egală atât pentru serotonină, 
cât și pentru norepinefrină 

STRONGER!	
  

 Duloxetina a fost descoperită de prof. Wong și echipa sa 
în 1988. 

LAUNCH!	
  



👉  Duloxgamma 30mg capsule 
gastrorezistente 

Fiecare capsulă conţine duloxetină 30 mg  
(sub formă de clorhidrat). N28 

👉  Duloxgamma 60mg capsule        
gastrorezistente 

Fiecare capsulă conţine duloxetină 60 mg  
(sub formă de clorhidrat). N28 

Forma de producere 
 



         Inhibă recaptarea 
serotoninei și noradrenalinei        
(SNRI) 
 
        Potențează căile de 
inhibare a durerii din sistemul 
nervos central 
       
 

Mecanism de acțiune 
 



	
  
	
  

	
  	
  	
  	
  	
  Tulburarea	
  Depresivă	
  Majoră	
  (MDD)	
  
	
  
	
  	
  	
  	
  	
  Tulburarea	
  de	
  Anxietate	
  Generalizată	
  (GAD)	
  
	
  	
  
	
  	
  	
  	
  	
  Durerea	
  din	
  NeuropaMa	
  DiabeMcă	
  Perifică	
  
	
  
	
  	
  	
  	
  	
  Fibromialgia	
  
	
  
	
  	
  	
  	
  	
  Durerea	
  Musculoscheletală	
  Cronică	
  
	
  

Indicații 



 

•  5HT(serotonină):Efecte NE = 10: 1 

•  Sequential (5HT apoi NE) 

•  Efectul dopaminei: afinitate scăzută 

•  Duloxetina este un SNRI mai 

puternic decât venlafaxina.	
  

•   Duloxetina are o eficacitate egală 

atât pentru serotonină, cât și pentru 

norepinefrină	
  

Farmacodinamica 

 

•  E bine	
  absorbit 

•  Biodisponibilitate absolută: 43% 

•  Timpul până la vârf: 6 ore 

(stomac gol) -10 ore (cu	
  

alimente) 

•  Plasmă legată de proteine:> 90% 

•  Timp până la starea de echilibru: 

în decurs de 3 zile	
  

Absorbție și distribuție 

•  În principal hepatic - 

metabolizat de citocromul 

P-450 

•  Multiple metaboliți inactivi	
  

•  Half Life : 8-17 ore 

•  Excreție - urină 70%. 

20% fecale	
  

Metabolism și excreție 

Duloxgamma 30/60mg N28 

8	
  (Alev	
  et	
  al.,	
  2013;	
  Medscape,	
  2016b;	
  Sansone	
  &	
  Sansone,	
  2014;	
  Woo	
  &	
  Robinson,	
  2016)	
  



Doze și Administrare 

Indicații Doza zilnică 
Inițială De Întreținere Maximă 

Durerea din 
neuropatia 
diabetică perifică 

60 mg 60 mg 120 mg 

Tulburarea de 
anxietate 
generalizată 

30 mg 30-60 mg 120 mg 

Tulburarea 
depresivă majoră 60 mg 60 mg 120 mg 

     Duloxgamma se recomanda a fi administrată odată pe zi, cu sau fară alimente. 
Duloxgamma trebuie inghițită întreagă, nu trebuie mestecată și/sau sfărâmată, capsula nu 
se recomanda a fi deschisă, iar conținutul acesteia amestecat cu mîncarea si/sau lichide. 

*Răspunsul terapeutic se constată de obicei după 2-4 săptămâni de tratament. 



Contraindicații 

10	
  

Hipersensibilitate la substanţa activă sau la oricare dintre excipienţii enumeraţi	
  
Hipersensibilitate. 

IMAO 

Insuficiență Hepatică 

Antibioticoterapie 

Insuficiență renală 

Este contraindicată utilizarea concomitentă a DuloxeJnei	
  cu inhibitorii neselectivi 
ireversibili, ai monoaminooxidazei	
  (IMAO)	
  

Boli hepatice care determină insuficienţă hepatică	
  

Duloxetină nu trebuie utilizat în asociere cu fluvoxamina, ciprofloxacina sau enoxacina 
(inhibitori potenţi ai CYP1A2), dat fiind că această asociere duce la concentraţii 
plasmatice ridicate ale duloxetinei	
  

(clearance al creatininei	
  <	
  30	
  l/min. 	
  

Hipertensiunea arterială necontrolată 
Iniţierea tratamentului este contraindicată la pacienţii cu HTA	
  necontrolată ,	
  
	
  deoarece există un risc potenţial de criză hipertensivă	
  



Efecte adverse 

11	
  

v Greață                  23% 

v  Cefalee                 14% 

v  Xerostomie          13% 

v  Somnolență          10% 

v Oboseală               9% 

v  Constipație           9% 

v  Insomnie              9% 

v  Amețeală             9% 

v  ș.a 



Rewiew-ul Literaturii De Specialitate 

*Neuropsychiatric	
  Disease	
  and	
  Treatment	
  2008:4(5)	
  

[ Duloxetina este recomandată ca prima linie de 

tratament la pacienții canceroși ce au simptome de 

depresie si cu un prognostic  > 3 luni de  viata, in 

special la cei care primesc  cure de tratament cu 

medicamente ce pot cauza depresie ,cum ar fi alfa-

interferon.] 

    [  Duloxetina este un tratament promițător 

pentru Tulburările de Anxietate care poate fi 

utilizat pentru a obține remisia pacientului 

  (50% pacienți sau simțit  mai bine).  

      Datele emergente sugerează că agenții cu 

acțiune dublă SNRI, au o eficacitate mai mare în 

a obține remisie la pacienții cu tulburari de 

anxietate generalizată ] 

	
  	
  	
  	
  “The	
  role	
  of	
  duloxeJne	
  in	
  the	
  
treatment	
  of	
  anxiety	
  disorders”	
  

	
  	
  	
  	
  	
  	
  “Treatment	
  of	
  depressive	
  
symptoms	
  in	
  paJents	
  with	
  cancer”	
  

*Published	
  by	
  College	
  of	
  Psychatric	
  and	
  Neurologic	
  Pharmacists	
  2011	
  



Duloxgamma	
  
Medicație	
  de	
  prima	
  linie	
  în	
  
tratamentul	
  durerii	
  neuropate	
  
diabeJce.	
  

Duloxgamma	
  
Efect	
  analgezic	
  din	
  prima	
  
săptămână	
  de	
  tratament.	
  

Duloxgamma	
  
Profiluri	
  de	
  siguranță	
  și	
  
tolerabilitate	
  excelente.	
  
	
  

Duloxgamma	
  
Administrare	
  într-­‐o	
  singură	
  priză.	
  

Duloxgamma	
  
Nu	
  este	
  necesară	
  ajustarea	
  dozei	
  la	
  
vârstnici	
  și	
  pacienții	
  cu	
  insuficiență	
  
renală	
  ușoară	
  și	
  moderată.	
  

Duloxgamma	
  
Are	
  efecte	
  minime	
  asupra	
  greutății	
  
corporale.	
  	
  
	
  

Duloxgamma 
Nu crește riscul de evenimente 
cardio-vasculare la pacienții 
diabetici. 

Duloxgamma 
Crește calitatea vieții. 

Duloxgamma 
Medicație de elecție în Tulburăre 
depresivă majoră conform 
Protocolului Național. 
 

Beneficiile Duloxgamma 



Mulțumesc 


