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Pramipexole Accord

pramipexol @

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentli rderingsrapport (EPAR) for

Pramipexole Accord. Det forklarer, hvordan Udvalget for Laegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede
lsegemidlet og ndede frem til sin udtalelse til fordel for Ise af en markedsfgringstilladelse og til
sine anbefalinger om, hvordan Pramipexole Accord s%@v

O

Pramipexole Accord er et leegemiddel, el&older det aktive stof pramipexol. Det fis som tabletter
(0,088, 0,18, 0,35, 0,7 og 1,1 mq).

endes.

Hvad er Pramipexole Accord?

iddel". Det betyder, at Pramipexole Accord er identisk med
e er godkendt i Den Europaeiske Union (EU), og som hedder
ere oplysninger om generiske lsegemidler i dokumentet med

Pramipexole Accord er et "generisk
et "referenceleegemiddel”, somall

Mirapexin. Der kan indhente%er_
o .

spgrgsmal og svar her. \

Hvad anvendes P &ipexole Accord til?

Pramipexole Accord anvendes til behandling af symptomerne pa Parkinsons sygdom, der er en
fremadskridend esygdom, som forarsager rysten, langsomme beveegelser og muskelstivhed.
Pramipexole4Ac kan enten anvendes alene eller i kombination med levodopa (et andet laeegemiddel
til behandli

senere st

e

arkinsons sygdom) pa et hvilket som helst stadium af sygdommen, herunder de
nar levodopa begynder at blive mindre effektivt.

%

Leege let udleveres kun efter recept.

2

H

&

an anvendes Pramipexole Accord?

&,

dosis en 0,088-mg-tablet tre gange dagligt. Dosis gges hver femte til syvende dag, indtil
’&ymptomerne er under kontrol, uden at der forarsages bivirkninger, som ikke kan tolereres. Den
V maksimale daglige dosis er tre 1,1 mg-tabletter. Pramipexole Accord skal gives mindre hyppigt til
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patienter, som har nyreproblemer. Hvis behandlingen af en eller anden arsag indstilles, skal dosis
nedtrappes gradvist. \
Hvordan virker Pramipexole Accord? @

Det aktive stof i Pramipexole Accord, pramipexol, er en dopaminagonist (et stof, som efterliN
virkningen af dopamin). Dopamin virker som signalstof i de dele af hjernen, der styrer be@er og
ami

koordinering. Hos patienter med Parkinsons sygdom begynder de celler, der danner dop ¥at dg, og
maengden af dopamin i hjernen falder. Patienterne mister derved evnen til at styre de vaegelser.
Pramipexol stimulerer hjernen pd samme made som dopamin, sd patienten kan sty ine beveegelser

og har feerre tegn og symptomer pa Parkinsons sygdom som f.eks. rysten, stivhe@ angsomme
bevaegelser.

Hvordan blev Pramipexole Accord undersggt? ’\9

Da Pramipexole Accord er et generisk leegemiddel, har patientundersg rne veeret begreenset til at
pavise, at det er bioaekvivalent med referencelaeegemidlet Mirapexin¥qo laegemidler er bioaekvivalente,

nar de danner den samme maengde af det aktive stof i kroppen.
Hvilken fordel og risiko er der forbundet med@mipexole Accord?

Da Pramipexole Accord er et generisk leegemiddel, som igcekvivalent med referencelaegemidlet,
anses benefit/risk-forholdet for at veere det samme s® r referenceleegemidlet.

Hvorfor blev Pramipexole Accord go@dt?

CHMP konkluderede, at det i overensstemm Qd EU's krav er blevet pavist, at Pramipexole Accord
er af sammenlignelig kvalitet og er bioaek t med Mirapexin. Det var derfor CHMP's opfattelse, at
fordelene opvejer de identificerede risirN or Mirapexin. Udvalget anbefalede udstedelse af
markedsfgringstilladelse for Pramipexgle Accord.

Hvilke foranstaltninge es der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Pramip%)_ Accord?
*

I produktresuméet og indleegssédlen er der indfgjet anbefalinger og forholdsregler, som
sundhedspersonale og ienter skal fglge med henblik pa sikker og effektiv anvendelse af Pramipexole
Accord. é [

Andre oplys sgger om Pramipexole Accord

Europa-Ko XOnen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union fo'& exole Accord den 30. september 2011.

ndige EPAR for Pramipexole Accord findes pa agenturets websted under:

ropa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker
re oplysninger om behandling med Pramipexole Accord, kan du laese indleegssedlen (ogsa en
f denne EPAR) eller kontakte din leege eller dit apotek.

&en fuldstaendige EPAR for referencelaegemidlet findes ogsa pa agenturets websted.

V Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 06-2016.
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