Duloxgamma

Duloxetinz 30/60 mg N28

Titrate simpla, administrare unical



Tulburarea depresiva majora

Vincent Van Gogh - Sorrow

Q

Printre cele mai raspandite forme de boala mintala;

Q Una din cele mai importante 10 cauze ale morbiditatii si
mortalitatii la nivel mondial si este de asteptat sa fie a doua
cauza comuna a dizabilitatii pana in 2020 (OMS);

Q Risc asociat de sinucidere;

Q Dezvoltarea de noi strategii terapeutice pentru a trata aceasta
afectiune este de o importanta majora.



Inhibitori a recaptarii serotoninei si noradrenalinei (SNRI)

v" Enerveaza sistemul Limbic

<> v Controleaza emotiile si procesele

cognitive (perceptia).

(Moret & Briley 2011)

Serotonina Noradrenalina

v' Afecteaza / Imbunatiteste starea

de spirit (dispozitie)

O

v" Este responsabilad de calitatea CP

v" Previne Anxietatea

somnului. (Takashi 2014)

SRNi blocheaza serotonina si transportatorii de norepinefrind - aceasta impiedica reabsorbtia si
creeaza o disponibilitate mai mare in sistemul nervos central ... acest lucru ne face fericiti !




Duloxetina

Este un SNRI ce contribuie la cresterea accesibilitatii
neurotransmitatorilor pentru creier

Cl——H

NEW PRODUCT!

Duloxetina este un remediu antidepresiv relativ Nou.

LAUNCH!

Duloxetina a fost descoperita de prof. Wong si echipa sa
in 1988.

APPROVED!

Duloxetina este aprobata din 2004 de catre FDA
pentru tratamentul tulburarilor depresive majore ,
anxietate si managmentul neuropatiei diabetice
dureroase.

STRONGER!

Duloxetina este un SNRI mai puternic decat venlafaxina.
Duloxetina are o eficacitate egala atat pentru serotonina,
cat si pentru norepinefrina
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28 capsule gastrorezistente ()
Duloxgamma® 60 mg
capsule gastrorezistente

Duloxetinad

“" Duloxgamma 30mg capsule
gastrorezistente

Fiecare capsula confine duloxetina 30 mg
(sub forma de clorhidrat). N28

“~ Duloxgamma 60mg capsule
gastrorezistente

Fiecare capsula confine duloxetina 60 mg
(sub forma de clorhidrat). N28
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Indicatii

Tulburarea Depresiva Majora (MDD)

Tulburarea de Anxietate Generalizata (GAD)

Durerea din Neuropatia Diabetica Perifica

Fibromialgia

O C O OO

Durerea Musculoscheletala Cronica .
getting closer

helping better




28 capsule gastrorezistente (T

Duloxgamma® 30 mg

5HT(serotonina):Efecte NE = 10: 1
Sequential (5HT apoi NE)

Efectul dopaminei: afinitate scazuta
Duloxetina este un SNRI mai
puternic decat venlafaxina.
Duloxetina are o eficacitate egala
atat pentru serotonina, cat si pentru

norepinefrina

Farmacodinamica

Duloxgamma 30/60mg N28

« E bine absorbit

« Biodisponibilitate absoluta: 43%

* Timpul pana la varf: 6 ore
(stomac gol) -10 ore (cu
alimente)

« Plasma legata de proteine:> 90%

« Timp pana la starea de echilibru:

in decurs de 3 zile

Absorbtie si distributie

(Alev et al., 2013; Medscape, 2016b; Sansone & Sansone, 2014; Woo & Robinson, 20?6)

Metabolism si excretie

 d

In principal hepatic -
metabolizat de citocromul
P-450

Multiple metaboliti inactivi
Half Life : 8-17 ore
Excretie - urina 70%.
20% fecale




&

Doze si Administrare

Duloxgamma se recomanda a fi administrata odata pe zi, cu sau fara alimente.
Duloxgamma trebuie inghitita intreaga, nu trebuie mestecata si/sau sfaramata, capsula nu
se recomanda a fi deschisa, iar continutul acesteia amestecat cu mincarea si/sau lichide.

L Doza zilnica
Indicatii :
’ Initiala De Intretinere Maxima
Durerea din
neuropatia 60 mg 60 mg 120 mg

diabetica perifica

Tulburarea de
anxietate 30 mg 30-60 mg 120 mg

generalizata

Tulburarea
depresiva majora

60 mg 60 mg 120 mg

*Raspunsul terapeutic se constata de obicei dupa 2-4 saptamani de tratament.



Contraindicatii

Hipersensibilitate.
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati

IMAO

Este contraindicata utilizarea concomitenta a Duloxetinei cu inhibitorii neselectivi
ireversibili, ai monoaminooxidazei (IMAOQ)

Insuficienta Hepatica
Boli hepatice care determina insuficienta hepatica

Antibioticoterapie
Duloxetina nu trebuie utilizat in asociere cu fluvoxamina, ciprofloxacina sau enoxacina
(inhibitori potenti ai CYP1A2), dat fiind ca aceasta asociere duce la concentratii
plasmatice ridicate ale duloxetinei

Insuficienta renala  (clearance al creatininei < 30 I/min.

Hipertensiunea arteriala necontrolata

Initierea tratamentului este contraindicata la pacientii cu HTA necontrolata ,
deoarece exista un risc potential de criza hipertensiva

10



% Greata

*» Cefalee

*» Xerostomie
< Somnolenta
“* Oboseala
<+ Constipatie
+»» Insomnie
% Ameteala
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Efecte adverse

23%

14%

13%

10%
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9%

9%




Rewiew-ul Literaturii De Specialitate

/

“Treatment of depressive
symptoms in patients with cancer”

[ Duloxetina este recomandata ca prima linie de

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

[ Duloxetina este un tratament promitator

pentru Tulburarile de Anxietate care poate fi tratament la pacientii cancerosi ce au simptome de

utilizat pentru a obtine remisia pacientului depresie si cu un prognostic > 3 luni de viata, in

(50% pacienti sau simtit mai bine). special la cei care primesc cure de tratament cu
Datele emergente sugereaza ca agentii cu medicamente ce pot cauza depresie ,cum ar fi alfa-

actiune dubla SNRI, au o eficacitate mai mare in interferon.]

Life Expectancy Treatment Recommendation

<1 month Age >65 years: modafinil
Age <65 years: methylphenidate or
dextroamphetamine or modafinil

1-3 months Psychostimulant + Antidepressant

>3 months Antidepressant
First line: SSRI or SSNRI or mirtazapine
Second line: TCA

a obtine remisie la pacientii cu tulburari de

anxietate generalizata |

*Neuropsychiatric Disease and Treatment 2008:4(5)

*Published by College of Psychatric and Neurologic Pharmacists 2011




Beneficiile Duloxgamma

Duloxgamma

Medicatie de electie in Tulburare
depresiva majora conform
Protocolului National.

Administrare intr-o singura priza.

Duloxgamma

Nu creste riscul de evenimente
cardio-vasculare la pacientii
diabetici.

Duloxgamma

Efect analgezic din prima
saptamana de tratament.

Duloxgamma

Nu este necesara ajustarea dozei la
varstnici si pacientii cu insuficienta
renala usoara si moderata.

Duloxgamma
Creste calitatea vietii.

Duloxgamma

Profiluri de siguranta si
tolerabilitate excelente.

Are efecte minime asupra greutatii
corporale.

Duloxgamma

Medicatie de prima linie in
tratamentul durerii neuropate
diabetice.
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