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Spargsmal og svar vedrgrende anbefalingen af afslag pa ansggningen om andring af
markedsfgringstilladelsen
for
Lyrica
pregabalin

Den 23. april 2009 vedtog Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler (CHMP) en negativ udtalelse,
hvori udvalget anbefaler afslag pa en eandring i markedsfgringstilladelsen for legemidlet Lyrica.
/ndringen omhandlede en udvidelse af indikationen til ogsd at omfatte behandling af fibromyalgi.
Virksomheden, som ansggte om tilladelse, er Pfizer Limited.

Ansggeren anmodede om en revurdering af udtalelsen. Efter at have drgftet begrundelserne for denne
anmodning revurderede CHMP den oprindelige udtalelse og bekraftede anbefalingen af afslag pa
ansggningen om markedsfaringstilladelse den 23. juli 2009.

Hvad er Lyrica?

Lyrica er et legemiddel, der indeholder det aktive stof pregabalin. Det fas som kapsler.

Lyrica har veeret godkendt siden juli 2004. Det anvendes til behandling af fglgende infektioner hos

voksne:

o neuropatiske smerter (smerter som fglge af nerveskader)

o epilepsi hos patienter med partielle anfald (epileptiske anfald, der begynder i en bestemt del af
hjernen), som ikke kan kontrolleres med deres aktuelle behandling

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

Hvad forventedes Lyrica anvendt til?

Man havde forventet, at Lyrica ogsa skulle anvendes til behandling af voksne med fibromyalgi, en
sygdom, som giver vedvarende, udbredte smerter og smertereaktioner ved bergring. Fibromyalgi kan
ogsd give andre symptomer som gmhed, stivhed, treethed, angst og eandringer i patientens sgvn,
folelser og tanker. Arsagen til fibromyalgi kendes ikke. Man havde forventet, at Lyrica skulle
anvendes til patienter med moderate eller alvorlige smerter.

Hvordan forventes Lyrica at virke?

Lyrica forventes at virke pd samme made pa fibromyalgi som pa dets eksisterende indikationer. Det
aktive stof i Lyrica, pregabalin, har en struktur, der ligner kroppens egen "neurotransmitter”, gamma-
aminobutansyre (GABA), men har meget anderledes biologiske virkninger. Neurotransmittere er
kemikalier, som satter nervecellerne i stand til at kommunikere med hinanden. Det vides ikke helt,
preecis, hvordan pregabalin virker, men man mener, at det pavirker den made, hvorpa calcium treenger
ind i nervecellerne. Dette nedsatter aktiviteten i nogle af nervecellerne i hjernen og rygmarven,
hvilket nedbringer frigivelsen af andre neurotransmittere. Dette forventes at reducere symptomerne pa
fibromyalgi, sdsom smerte.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med ansggningen til CHMP?
Virksomheden fremlagde resultaterne af fem hovedundersggelser med over 3.000 voksne med
fibromyalgi. De fleste af de patienter, der deltog i undersggelserne, kom fra lande uden for EU.
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| fire af undersggelserne sammenlignede man de kortsigtede virkninger af Lyrica ved doser pa mellem
150 og 600 mg om dagen med virkningerne af placebo (en virkningslgs behandling) hos i alt 2.757
patienter. Det primaere effektmal var &ndringen i smerteniveauer efter 8-14 ugers behandling.

I den femte undersggelse sammenlignedes de langsigtede virkninger af Lyrica med de langsigtede
virkninger af placebo hos 566 patienter, som havde reageret pa en indledende behandling i seks uger
med Lyrica. | denne undersggelse var det primzre effektmal, hvor leenge det varede, for patientens
smerter vendte tilbage. Undersggelsen varede seks maneder.

Hvori bestod de vigtigste betenkeligheder, som farte til, at CHMP anbefalede at give afslag pa
ansggningen om gndring af markedsfgringstilladelsen?

CHMP var beteenkelig ved, at fordelene ved Lyrica med hensyn til behandling af fibromyalgi ikke var
blevet pavist hverken pa kort eller pa lang sigt. Der var ikke nogen vedvarende eller relevante
reduktioner af smerter eller andre symptomer i de kortvarige undersggelser, og det blev ikke pavist i
den lengerevarende undersggelse, at Lyricas virkning blev opretholdt. Udvalget var ogsa betenkelig
ved, at sikkerheden og effektiviteten af Lyrica ikke var blevet pavist hos patienter fra EU.

CHMP var pa daveerende tidspunkt af den opfattelse, at fordelene ved Lyrica til behandling af
fibromyalgi ikke opvejede risiciene herved. CHMP anbefalede derfor at give afslag pa ansggningen
om endring af markedsfgringstilladelsen. CHMP bekreftede anbefalingen af afslag efter at have
revurderet den.

Hvilke konsekvenser har afslaget for patienter, som deltager i kliniske undersggelser med
Lyrica?

Virksomheden har informeret CHMP om, at der ikke er nogen igangvarende kliniske undersggelser
med Lyrica i Europa i forbindelse med fibromyalgi.

Hvad sker der med Lyrica til behandling af neropatiske smerter, epilepsi og generaliseret angst?
Det far ingen konsekvenser for anvendelsen af Lyrica til den godkendte indikation, for hvilken
benefit/risk-forholdet forbliver ugendret.

Den fuldsteendige EPAR for Lyrica findes her.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/lyrica/lyrica.htm
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