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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Sifrol

pramipexolum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Sifrol. Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni l1é&ivé pFipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Sifrol.

Co je Sifrol?

Sifrol je 1&Civy pripravek, ktery obsahuje léCivou latku pramipexol. Je dostupny ve formé bilych tablet
s ,okamzitym uvolfiovanim" (kulatych: 0,088 mg, 0,7 mg a 1,1 mg; ovalnych: 0,18 mg a 0,35 mg) a
ve formé bilych tablet s ,prodlouzenym uvolfiiovanim" (kulatych: 0,26 mg a 0,52 mg; ovalnych:

1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg a 3,15 mg). Tablety s okamzitym uvolfiovanim uvolnuji IéCivou
latku ihned a tablety s prodlouzenym uvolfiovanim ji uvolnuji pomalu po dobu nékolika hodin.

Na co se pripravek Sifrol pouziva?

PFipravek Sifrol se pouziva k 1é¢bé ptiznakl téchto onemocnéni:

e Parkinsonovy nemoci, coZ je progresivni mozkové porucha, kterd zplsobuje tfes, pomalé pohyby
a svalovou ztuhlost. P¥ipravek Sifrol mize byt uzivan bud’ samostatné, nebo v kombinaci
s levodopou (jinym lékem k léCbé Parkinsonovy nemoci) ve vSech fazich onemocnéni véetné
pozdnich stadii, kdy ucinnost levodopy kles3,

e stfedné tézkého az tézkého syndromu neklidnych nohou, coz je porucha, pfi které ma pacient
nekontrolované nuceni pohybovat koncetinami, aby zastavil nepfijemné, bolestivé nebo zvlastni
pocity, obvykle v noci. Pripravek Sifrol se pouziva v pripadech, kdy neni mozné identifikovat
konkrétni pfic¢inu poruchy.

Tento 1ék je dostupny pouze na lékarsky predpis.
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Jak se pripravek Sifrol pouziva?

Pokud jde o Parkinsonovu nemoc, pocatecni davka pripravku je bud jedna 0,088mg tableta

s okamzitym uvolfiovanim tfikrat denné, nebo jedna 0,26mg tableta s prodlouzenym uvolfiovanim
jednou denné. Davka by se méla kazdych pét az sedm dni zvySovat, dokud nejsou pFiznaky
kontrolovany bez toho, aby pfipravek vyvolaval vedlejsi Gcinky, které neni mozné tolerovat. Maximalni
denni davka je tfi 1,1mg tablety s okamzitym uvolfiovanim nebo jedna 3,15mg tableta s prodlouzenym
uvoliovanim. Pacienti mohou byt prevedeni z tablet s okamzitym uvolfiovanim na tablety s
prodlouZzenym uvolfiovanim ze dne na den, avsak v zavislosti na reakci pacienta mdze byt tieba
upravit davky. U pacientl s ledvinovymi potizemi je nutné piipravek Sifrol podédvat méné ¢asto.

V ptipadé ukonéeni &by, at jiz je dGvod jakykoliv, by méla byt davka snizovana postupné.

Pokud jde o syndrom neklidnych nohou, tablety pfipravku Sifrol s okamzitym uvolfovanim by mély byt
uzivany jednou dennég, a to dvé az tfi hodiny pred spanim. Doporucend pocatecni davka je 0,088 mg,
ale v pripadé potireby miZe byt davka za Ucelem dal$iho zmirnéni priznakd zvy$ovéna v intervalu
kazdych &yt az sedmi dnd, maximalné véak na 0,54 mg. Po tfech mésicich je tfeba vyhodnotit reakce
pacienta a potiebu dalsi IéCby. Tablety s prodlouzenym uvolfiovanim nejsou k [é¢bé syndromu
neklidnych nohou vhodné.

Tablety pripravku Sifrol by se mély zapijet vodou. Tablety s prodlouzenym uvolfiovanim se nesméji

kousat, délit ani drtit a mély by byt uzivany kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu. Podrobné informace
jsou uvedeny v pfibalovych informacich.

Jak pripravek Sifrol plsobi?

Léciva latka v pripravku Sifrol, pramipexol, je agonista dopaminu (latka, ktera napodobuje ucinky
dopaminu). Dopamin je latka, ktera prendsi signaly v téch ¢astech mozku, které kontroluji pohyb

a koordinaci. U pacientl s Parkinsonovou nemoci zaéinaji buriky, které produkuji dopamin, odumirat
a mnozstvi dopaminu v mozku se snizuje. Pacienti pak ztraceji schopnost spolehlivé ovladat své
pohyby. Pramipexol stimuluje mozek, stejné jako by ho stimuloval dopamin, takze pacienti dokazi
ovladat své pohyby a vykazuji méné projevi a pfiznak( Parkinsonovy nemoci, jako je tfes, ztuhlost a
zpomaleni pohybd.

Mechanismus ucéinku pramipexolu v rdmci 1é¢by syndromu neklidnych nohou neni dosud zcela objasnén.
PFedpoklada se, Ze tento syndrom je vyvolan poruchou plsobeni dopaminu v mozku, je? mize byt
korigovano pramipexolem.

Jak byl pripravek Sifrol zkouman?

Pokud jde o Parkinsonovu nemoc, tablety pripravku Sifrol s okamzitym uvolfiovanim byly zkoumany

v péti hlavnich studiich. Cty¥i studie srovnavaly pfipravek Sifrol s placebem (Ié¢bou neti&innym
pfipravkem): jedna studie na 360 pacientech v pokrocilém stadiu onemocnéni, ktefi jiz uzivali
levodopu, jejiz ucinnost zacala klesat, a tfi studie na celkem 886 pacientech v raném stadiu
onemocnéni bez predchozi Ié¢by levodopou. Hlavnim méritkem Gcinnosti byla zména v mife zavaznosti
Parkinsonovy nemoci. Pata studie srovnavala pripravek Sifrol s levodopou na 300 pacientech v raném
stadiu onemocnéni a zjistovala pocet pacientd, u nichZ se projevily pohybové pfiznaky.

Na podporu pouziti tablet s prodlouzenym uvolfiovanim predlozila spole¢nost vysledky studii, které
poukazovaly na to, ze tablety s okamzitym uvolfiovanim a tablety s prodlouzenym uvolfovanim vedou
k produkci stejnych hladin Iécivé latky v téle. Spolecnost predlozila rovnéz studie srovnavajici tyto dvé
tablety v raném a pokrocilém stadiu Parkinsonovy nemoci a zkoumala prechod pacientl z tablet

s okamzitym uvolfiovanim na tablety s prodlouzenym uvolfiovanim.
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Pokud jde o syndrom neklidnych nohou, tablety pfipravku Sifrol s okamzitym uvolfiovanim byly rovnéz
zkoumany ve dvou hlavnich studiich. Prvni studie srovnavala pripravek Sifrol s placebem po dobu 12
tydnQ na 344 pacientech a mé¥ila zlep&eni pfiznakd. Do druhé studie bylo zafazeno 150 pacientd, ktefi

uzivali pFipravek Sifrol po dobu $esti mésicl, a tato studie srovnavala Gc¢inky 1é¢by u pacientd, ktefi
v . v 7 ’ v . 7 v 7 v . o v . v .

pokracovali v uzivani pripravku Sifrol, s uCinky Iécby u pacientu, kteri byli prevedeni na placebo.

Hlavnim méFitkem Gé&innosti byla doba do zhorseni ptiznakli onemocnéni.

Jaky pFinos pripravku Sifrol byl prokazan v pribéhu studii?

Ve studii zahrnujici pacienty v pokrocilém stadiu Parkinsonovy nemoci doslo po 24 tydnech Iécby
pomoci nemé&nné davky u pacientd uZivajicich tablety pFipravku Sifrol s okamzitym uvolfiovanim

k vyrazn&j$imu zlepdeni nez u pacientl uZivajicich placebo. Podobné vysledky byly zaznamenany

v prvnich tfech studiich u raného stadia Parkinsonovy nemoci, pricemz k vyraznéjSimu zlepseni doslo
po 4 nebo 24 tydnech. Pokud jde o zlepseni pohybovych pfiznakl v raném stadiu onemocnéni,
pripravek Sifrol byl rovnéz ucinnéjsi nez levodopa.

Dalsi studie prokazaly, ze tablety s prodlouzenym uvolfiovanim byly v rémci |éCby Parkinsonovy nemoci
stejné ucinné jako tablety s okamzitym uvolfiovanim. Tyto studie rovnéz prokazaly, ze pacienti mohou
byt bezpecné prevedeni z tablet s okamzitym uvolfiovanim na tablety s prodlouzenym uvolfiovanim,
ackoliv u malého poctu pacientd bylo tfeba upravit davkovani.

Pokud jde o syndrom neklidnych nohou, tablety pfipravku Sifrol s okamzitym uvolfiovanim byly v ramci
zmirfiovani ptiznakl po 12 tydnech Ié¢by G¢inn&jsi neZ placebo, avéak rozdil mezi placebem a
pripravkem Sifrol byl nejvétsi po ¢tyrech tydnech 1é¢by - poté se zacal zmensSovat. Vysledky druhé
studie dostatecné neprokazaly dlouhodobou ucinnost pripravku Sifrol.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Sifrol?

Nejbéznéjsim vedlejsim ucinkem pripravku Sifrol (zaznamenanym u vice nez 1 pacienta z 10) je
nauzea (pocit nevolnosti). U pacientl s Parkinsonovou nemoci mezi dali vedlejsi G¢inky zaznamenané
u vice neZ 1 pacienta z 10 patfi: zavraté, dyskineze (potize s ovladdanim pohybd) a ospalost. Upiny
seznam vedlejéich G&inkld hlaenych v souvislosti s pFipravkem Sifrol je uveden v pFibalovych
informacich.

Pfipravek Sifrol by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na pramipexol nebo na
kteroukoli jinou slozku pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Sifrol schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, ze prinosy pripravku Sifrol prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby pfipravku
Sifrol bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Sifrol:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Sifrol platné v celé Evropské unii spolecnosti
Boehringer Ingelheim International GmbH dne 14. Fijna 1997. Registrace je platna po neomezenou
dobu.
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PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Sifrol je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o |é¢bé pripravkem Sifrol naleznete v pfibalovych

informacich (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2010.
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