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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Pregabalin Pfizer. Objasfiuje, jakym zptsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivéani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pripravek Pregabalin
Pfizer pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Pregabalin Pfizer, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého lékare ¢i 1ékarnika.

Co je Pregabalin Pfizer a k ¢emu se pouziva?

Pregabalin Pfizer je I&Civy pFipravek, ktery obsahuje 1éCivou latku pregabalin. Pouziva se k |é¢bé
dospélych trpicich témito onemocnénimi:

e neuropatickou bolesti (bolesti vyvolanou poskozenim nervl), véetné perifernich neuropatickych
bolesti, jako jsou bolesti u diabetickych pacientd nebo pacientl trpicich herpes zoster (pasovym
oparem), a centralnich neuropatickych bolesti, jako jsou bolesti, jimiz trpi pacienti po zranéni
michy,

o epilepsii, kde se pouZiva jako ,doplfikova lé¢ba" ke stavajici [é¢bé pacientd trpicich parcidlnimi
zachvaty (epileptickymi zachvaty, které vychazeji z jedné konkrétni ¢asti mozku), které nelze
kontrolovat pomoci stavajici IéCby,

e generalizovanou Uzkostnou poruchou (dlouhodobou Uzkosti nebo nervozitou, ktera se tyka
kazdodennich zalezitosti).

pripravku Lyrica souhlasil s pouZitim védeckych Gdaji o tomto pfipravku pro pfipravek Pregabalin
Pfizer (,informovany souhlas®).

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jak se pripravek Pregabalin Pfizer pouziva?

Vydej tohoto 1éCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis a pfipravek je dostupny ve formé tobolek
(25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 a 300 mg). Doporucena pocatecni davka pripravku Pregabalin Pfizer
&ini 150 mg denné, pFicemz se rozdéli do dvou nebo tfi dil¢ich davek. Po tfech a? sedmi dnech mize
byt davka zvy3ena na 300 mg denné. Davky je mozné zvysit az na dvojnasobek, dokud neni dosazeno
nejucinnéjsi davky. Maximalni davka pripravku ¢ini 600 mg/den. Ukonceni 1éCby pFipravkem Pregabalin
Pfizer by se mélo provadét rovnéz postupné, a to po dobu alespori jednoho tydne.

Tobolky je tfeba spolknout celé a zapit je vodou. U pacientl s ledvinovymi potizemi midze byt nutné
pouzit nizsi davky.

Jak pripravek Pregabalin Pfizer plisobi?

Léciva latka v pripravku Pregabalin Pfizer, pregabalin, se svou strukturou podoba télu vlastnimu
L~neurotransmiteru™ kyseliné gama—aminomaselné (GABA), avSak ma velmi odlisné biologické Gcinky.
Neurotransmitery jsou chemické latky, které umoznuji vzajemnou komunikaci mezi nervovymi
burikami. PFesny zplsob G¢inku pregabalinu neni zcela zndm, ale ma se za to, Ze ovliviiuje zplsob,
jakym se do nervovych bunék dostava vapnik. Tim dochazi k omezeni ¢innosti nékterych nervovych
bunék v mozku a mie, coZ vede k vylu¢ovani jinych neurotransmiterQ, které se podileji na bolesti,
epilepsii a uzkosti.

Jaké prinosy pfFipravku Pregabalin Pfizer byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Pregabalin Pfizer byl srovnavan s placebem (lé¢bou nelcinnym pripravkem) ve 22 studiich.

V ptipadé neuropatické bolesti byly pfinosy pFipravku Pregabalin Pfizer hodnoceny po dobu az 12 tydn{
na zakladé standardniho dotazniku k hodnoceni bolesti. V 10 studiich, do kterych bylo zafazeno vice
nez 3 000 pacientd trpicich perifernimi neuropatickymi bolestmi (bud’ diabetickou bolesti, nebo bolesti
z dlvodu péasového oparu), doslo u 35 % pacientt l1é&enych ptipravkem Pregabalin Pfizer ke zlepseni
bodového hodnoceni bolesti o 50 % ¢i vice, zatimco ke stejnému zlepseni do3lo jen u 18 % pacientﬂ
lé¢enych placebem. V mensi studii, do které bylo zafazeno 137 pacientl s centralni neuropatickou
bolesti zplsobenou poranénim michy, dodlo u 22 % pacientl Ié&enych pripravkem Pregabalin Pfizer ke
zlep3eni bodového hodnoceni bolesti o 50 % Ci vice, zatimco ke stejnému zlep3eni doslo jen u 8 %
pacientl |é¢enych placebem.

V pripadé epilepsie byly pfinosy pfipravku Pregabalin Pfizer hodnoceny ve 3 studiich zahrnujicich 1 000
pacientd, které zkoumaly, o kolik se sniZil polet zachvatd u pacientl po 11 aZ 12 tydnech. PFiblizné

u 45 % pacientd uzivajicich 600 mg pripravku Pregabalin Pfizer denné a pfiblizné u 35 % pacientd
uzivajicich 300 mg pfipravku Pregabalin Pfizer denné doslo ke sniZeni po&tu zachvatd o 50 % ¢&i vice.
Ve skupiné uZivajici placebo ptitom doélo ke snizeni poétu zachvatl u pfiblizné 10 % pacientd.

V pripadé generalizované Uzkostné poruchy byl pfipravek Pregabalin Pfizer Gcinnéjsi nez placebo:
v 8 studiich, do kterych bylo zafazeno vice nez 3 000 pacientll, doslo u 52 % pacientl uZivajicich
pripravek Pregabalin Pfizer ke zlepSeni o 50 % ¢i vice u Uzkosti méFené na zakladé standardniho
dotazniku k hodnoceni Gzkosti, zatimco ke stejnému zlepseni doslo jen u 38 % pacientl uZivajicich
placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Pregabalin Pfizer?
Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Pregabalin Pfizer (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta

z 10) jsou zavraté a ospalost. Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni je uveden v pFibalové
informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Pregabalin Pfizer schvalen?

Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) rozhodl, ze pfinosy pFipravku Pregabalin Pfizer prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Pregabalin Pfizer?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Pregabalin Pfizer byl vypracovan plan Fizeni rizik.
Na zékladé tohoto planu byly do souhrnu tdajd o pfipravku a pFibalové informace pFipravku Pregabalin
Pfizer zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat
zdravotnicti pracovnici i pacienti.

Dal3i informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.
Dalsi informace o pripravku Pregabalin Pfizer

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Pregabalin Pfizer platné v celé Evropské unii
dne 10. dubna 2014.

PIné znéni zpréavy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfipravek Pregabalin Pfizer je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o |éCbé pFipravkem Pregabalin Pfizer naleznete v pribalové
informaci (rovnéZ souéasti zpradvy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe ¢&i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2014.
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