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Otazky a odpovédi tykajici se doporuceni zamitnuti zmény registrace
pripravku
Lyrica
pregabalin

Dne 23. dubna 2009 piijal Vybor pro humanni 1éCivé ptripravky (CHMP) negativni stanovisko ve véci
zmény registrace 1éCivého piipravku Lyrica — doporucil zménu registrace tohoto pfipravku zamitnout.
Zména se tykala rozsifeni indikace piipravku o 1é¢bu fibromyalgie. Zadost o registraci podala
spolecnost Pfizer Limited.

Zadatel pozadal o pfezkoumani stanoviska. Po zvazeni odivodnéni této Zadosti vybor CHMP
opétovné prezkoumal své plivodni rozhodnuti a dne 23. ¢ervence 2009 potvrdil zamitnuti registrace.

Co je Lyrica?

Lyrica je 1éCivy ptipravek, ktery obsahuje 1é¢ivou latku pregabalin. Je k dispozici ve formé tobolek.
Pripravek Lyrica je registrovan od ¢ervence 2004. Pouziva se k 1é¢bé dospélych trpicich nasledujicimi
onemocnénimi:

. neuropatickou bolesti (bolesti vyvolanou poskozenim nervi);

. epilepsii u pacientii trpicich parcidlnimi zachvaty (epileptickymi zachvaty, které vychazeji
z jedné konkrétni ¢asti mozku), které nelze kontrolovat pomoci stavajici 1éCby;

. generalizovanou uzkostnou poruchou (dlouhodobou tuzkosti nebo nervozitou, ktera se

tyka béznych kazdodennich zalezitosti).

Na co mél byt piipravek Lyrica pouZivan?

Ptipravek Lyrica mél byt také pouzivan k 1écbé dospélych pacientd trpicich fibromyalgii,
onemocnénim, které zpisobuje dlouhotrvajici rozsadhlou bolest a bolestivou odezvu na dotyk.
Fibromyalgie mtze rovnéz vyvolat dalsi pfiznaky, jako naptiklad citlivost, ztuhlost, tnavu, tizkost a
zmény pacientova spanku, pociti a premysleni. Pfi¢ina vzniku fibromyalgie neni znama. Ptipravek
Lyrica mél byt pouzivan u pacientt trpicich stfedné zavaznou az zavaznou bolesti.

Jak mél pripravek Lyrica pusobit?

Predpoklada se, ze v 1é¢bé fibromyalgie puisobi pripravek Lyrica stejnym zplsobem jako u ostatnich
indikaci. Léciva latka v pfipravku Lyrica, pregabalin, se svou strukturou podoba télu vlastnimu
»heurotransmiteru® kyseliné gama-aminomaselné (GABA), ma vsak velmi odlisné biologické ucinky.
Neurotransmitery jsou chemické latky, které umoznuji vzajemnou komunikaci mezi nervovymi
bunkami. Presny zpisob ucinku pregabalinu dosud neni zcela znam, avSak ma se za to, Ze ovliviluje
zpusob, jakym se do nervovych bunék dostava vapnik. Tim dochazi k omezeni ¢innosti nékterych
nervovych bun¢k v mozku a miSe, coz vede ke snizeni vyluCovani jinych neurotransmitert.
Predpoklada se, Ze toto zmirnuje ptiznaky fibromyalgie, jako je bolest.

Jakou dokumentaci piedlozila spole¢nost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky péti hlavnich studii zahrnujicich vice nez 3 000 dospélych pacientii
trpicich fibromyalgii. VétSina pacientti, ktefi se téchto studii ucastnili, pochdzela ze zemi mimo
Evropskou unii (EU).
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Ctyti z téchto studii porovnavaly kratkodobé uginky piipravku Lyrica podavaného v davkach mezi
150 a 600 mg denné s placebem (1é¢bou net¢innym piipravkem) u celkem 2 757 pacientd. Hlavnim
m¢éftitkem UcCinnosti byla zména intenzity bolesti v prubéhu osmi az 14 tydni 1écby.

V paté studii se porovnavaly dlouhodobé ucinky piipravku Lyrica s ti€inky placeba u 566 pacientd,
ktefi reagovali na pocatecni Sestitydenni 1éCbu timto pfipravkem. Hlavnim méfitkem ucinnosti v této
studii byla doba, za jakou u pacienta doslo k navratu bolesti. Studie probihala po dobu Sesti mésici.

Jaké byly hlavni diivody, na jejichz zakladé vybor CHMP doporudil zménu registrace
zamitnout?

Vybor CHMP se obaval, Zze piinosy ptipravku Lyrica nebyly prokdzany ani v kratkodobé ani
v dlouhodobé 1écb¢ fibromyalgie. V kratkodobych studiich nebylo zaznamenano trvalé ¢i vyznamné
snizeni bolesti nebo jinych pfiznakt, v dlouhodobé studii pak nebyla prokazana stalost Gcinku
ptripravku Lyrica. Vybor byl rovnéz znepokojen skuteCnosti, ze bezpeCnost a ucinnost piipravku
Lyrica nebyla prokézana u pacienti z EU.

Vybor CHMP zastaval v dané dobé nazor, ze pfinosy piipravku Lyrica v ramci 1écby fibromyalgie
nepievysuji jeho rizika. Proto doporu¢il zmeénu registrace zamitnout. Po prezkoumani svého
stanoviska vybor CHMP zamitnuti potvrdil.

Jaké jsou disledky zamitnuti registrace pro pacienty zarazené do Kklinickych studii s
pripravkem Lyrica?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze v Evropé v soucasné dob¢& neprobihaji u pacientli trpicich
fibromyalgii zadné klinické studie s pfipravkem Lyrica.

Co se déje s uzivanim pripravku Lyrica v 1é¢bé neuropatické bolesti, epilepsie a generalizované
uzkostné poruchy?

Dany stav nijak neovliviiuje pouziti piipravku Lyrica ve schvalenych indikacich, u kterych pomér
pfinost a rizik zlstava beze zmeény.

PIné znéni Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro ptipravek Lyrica je k dispozici zde.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/lyrica/lyrica.htm
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