EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/284779/2024
EMEA/H/C/004078

Pregabalin Viatris! (pregabalin)

En oversigt over Pregabalin Viatris, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Pregabalin Viatris, og hvad anvendes det til?

Pregabalin Viatris er et laegemiddel til behandling af voksne med falgende tilstande:

e smerter, der skyldes beskadigelse af nerver uden for centralnervesystemet (perifere neuropatiske
smerter), sdsom ved sukkersyge eller helvedesild (herpes zoster), og smerter fra
centralnervesystemet (centrale neuropatiske smerter), sdsom smerter efter rygmarvsskader

e epilepsi, hvor det anvendes som tillaagsbehandling til anden epilepsibehandling hos patienter med
partielle anfald (epileptiske anfald, som begynder i en bestemt del af hjernen)

e (generaliseret angst (langvarig angst eller nervgsitet over hverdagsanliggender).

Pregabalin Viatris indeholder det aktive stof pregabalin og er et "generisk laagemiddel". Det betyder, at
Pregabalin Viatris indeholder det samme aktive stof og virker p& samme made som et
"referencelaegemiddel”, der allerede er godkendt i EU. Referencelaegemidlet for Pregabalin Viatris er
Lyrica. Der findes mere information om generiske laegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar
her.

Hvordan anvendes Pregabalin Viatris?

Pregabalin Viatris fas som kapsler, der tages gennem munden, og det fas kun pa recept.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Pregabalin Viatris, kan du laese indlaegssedlen
eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Pregabalin Viatris?

Det aktive stof i Pregabalin Viatris, pregabalin, minder i struktur om kroppens egen "neurotransmitter”
gamma-aminosmgrsyre (GABA), men dets biologiske virkninger er meget anderledes.
Neurotransmittere er kemikalier, som nervecellerne anvender til at kommunikere med hinanden. Det
vides ikke ngjagtigt, hvordan pregabalin virker, men det menes at pavirke den made, som calcium

! Tidligere kendt som Pregabalin Mylan.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-and-answers-generic-medicines_da.pdf

kommer ind i nervecellerne pa. Dette nedsaetter aktiviteten i visse nerveceller i hjernen og rygmarven
og mindsker dermed frigivelsen af andre neurotransmittere, der er en medvirkende arsag til epilepsi og
angst.

Hvordan er Pregabalin Viatris blevet undersggt?

Der er allerede gennemfgrt studier over det aktive stofs fordele og risici ved godkendt anvendelse med
referencelaegemidlet, Lyrica, og de behgver ikke at blive gentaget for Pregabalin Viatris.

Som for alle lzegemidler fremlagde virksomheden studier vedrgrende kvaliteten af Pregabalin Viatris.
Virksomheden har ogs§ gennemfgrt studier, der viste, at det er "bioaekvivalent" med
referencelaegemidlet. To laegemidler er biosekvivalente, ndr de giver de samme niveauer af det aktive
stof i kroppen, og de derfor forventes at have samme effekt.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Pregabalin Viatris?

Da Pregabalin Viatris er et generisk laegemiddel og er bioaekvivalent med referencelaagemidlet, anses
dets fordele og risici for at veere de samme som for referencelaegemidlet.

Hvorfor er Pregabalin Viatris godkendt i EU?

Det Europaeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Pregabalin Viatris er af sammenlignelig kvalitet og er biozekvivalent med Lyrica. Agenturet var
derfor af den opfattelse, at fordelene ved Pregabalin Viatris som ved Lyrica opvejer de identificerede
risici, og at Pregabalin Viatris kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Pregabalin Viatris
anvendes sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Pregabalin Viatris anvendes sikkert og effektivt.
Eventuelle yderligere foranstaltninger, der er truffet for Lyrica, gaelder ogsa for Pregabalin Viatris, hvor
det er relevant.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Pregabalin Viatris Igbende overvaget.
De formodede bivirkninger ved Pregabalin Viatris vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Pregabalin Viatris

Pregabalin Mylan fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 25. juni 2015.
Laegemidlets navn blev a&ndret til Pregabalin Viatris den 24. juli 2024.

Der findes mere information om Pregabalin Viatris pd agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pregabalin-viatris. Der findes ogsa information om
referencelaegemidlet pa agenturets websted.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 07-2024.
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