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Pregabalin Viatris Pharma?! (Pregabalin)
Ubersicht iber Pregabalin Viatris Pharma und warum es in der EU zugelassen
ist

Was ist Pregabalin Viatris Pharma und wofiir wird es angewendet?

Pregabalin Viatris Pharma ist ein Arzneimittel, das zur Behandlung von Erwachsenen mit folgenden
Krankheiten angewendet wird:

e neuropathische Schmerzen (Schmerzen infolge von Nervenschadigungen), dazu gehdren periphere
neuropathische Schmerzen, wie sie beispielsweise bei Patienten mit Diabetes oder Giirtelrose
(Herpes zoster) auftreten, sowie zentrale neuropathische Schmerzen, die unter anderem Patienten
mit Rickenmarksverletzungen betreffen;

e Epilepsie, bei der das Arzneimittel als Zusatztherapie zu einer anderen Epilepsie-Behandlung von
Patienten mit partiellen Anféllen (epileptischen Anféallen, die in einem bestimmten Teil des Gehirns
ausgeldst werden) angewendet wird;

e generalisierte Angststérung (lang anhaltende Angstzustdande oder Nervositat in Bezug auf Dinge
des alltaglichen Lebens).

Dieses Arzneimittel ist mit Lyrica identisch, das bereits in der Europaischen Union (EU) zugelassen ist.
Der Hersteller von Lyrica hat zugestimmt, dass seine wissenschaftlichen Daten fiir Pregabalin Viatris
Pharma verwendet werden kénnen (,,informed consent" - Zustimmung des Vorantragstellers).

Wie wird Pregabalin Viatris Pharma angewendet?

Pregabalin Viatris Pharma ist als Kapseln und nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich. Die
empfohlene Anfangsdosis wird in zwei oder drei Dosen aufgeteilt. Nach drei bis sieben Tagen kann die
Dosis erhdht werden. Die Dosen kénnen weiter erh6ht werden, bis die wirksamste Dosis erreicht ist.
Beim Absetzen der Behandlung mit Pregabalin Viatris Pharma sollte die Dosis schrittweise gesenkt
werden, und zwar Uber einen Zeitraum von mindestens einer Woche. Patienten mit
Nierenerkrankungen miussen unter Umstdnden geringere Dosen einnehmen.

Weitere Informationen zur Anwendung von Pregabalin Viatris Pharma entnehmen Sie der
Packungsbeilage, oder wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

! Friher: Pregabalin Pfizer.
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Wie wirkt Pregabalin Viatris Pharma?

Pregabalin, der Wirkstoff in Pregabalin Viatris Pharma, ist hinsichtlich seiner Struktur dem
kdrpereigenen Neurotransmitter Gamma-Aminobuttersaure (GABA) &hnlich, zeigt jedoch vollig andere
biologische Wirkungen. Neurotransmitter sind chemische Substanzen (Botenstoffe), die es den
Nervenzellen ermdglichen, miteinander zu kommunizieren. Die genaue Wirkungsweise von Pregabalin
ist noch nicht vollstandig erforscht, man nimmt jedoch an, dass es die Art und Weise beeinflusst, wie
Kalzium in die Nervenzellen gelangt. Dadurch wird die Aktivitat einiger Nervenzellen im Gehirn und im
Rickenmark reduziert und somit die Ausschiittung anderer Neurotransmitter, die an Epilepsie und
Angstzustanden beteiligt sind, verringert.

Welchen Nutzen hat Pregabalin Viatris Pharma in den Studien gezeigt?

Pregabalin Viatris Pharma wurde in 22 Studien mit Placebo (einer Scheinbehandlung) verglichen.

Bei neuropathischen Schmerzen wurde der Nutzen von Pregabalin Viatris Pharma bis zu 12 Wochen
lang anhand eines Standard-Schmerzfragebogens beurteilt. In zehn Studien mit Gber 3 000 Patienten
mit peripheren neuropathischen Schmerzen (Schmerzen im Zusammenhang mit Diabetes oder
Glrtelrose) zeigte sich bei 35 % der mit Pregabalin Viatris Pharma behandelten Patienten eine
Verringerung der Schmerzscores um 50 % oder mehr, verglichen mit 18 % der mit Placebo
behandelten Patienten. In einer kleineren Studie, an der 137 Patienten mit zentralen neuropathischen
Schmerzen infolge einer Riickenmarksverletzung teilnahmen, wiesen 22 % der mit Pregabalin Viatris
Pharma behandelten Patienten eine Verringerung der Schmerzscores um 50 % oder mehr auf,
verglichen mit 8 % der mit Placebo behandelten Patienten.

In Bezug auf Epilepsie wurde der Nutzen von Pregabalin Viatris Pharma in drei Studien mit

1 000 Patienten beurteilt. Dabei wurde untersucht, wie stark das Arzneimittel die Zahl der Anfalle der
Patienten nach 11 bis 12 Wochen reduzierte. Bei etwa 45 % der Patienten, die 600 mg Pregabalin
Viatris Pharma taglich einnahmen, und bei etwa 35 % der Patienten, die 300 mg Pregabalin Viatris
Pharma taglich einnahmen, verringerte sich die Zahl der Anfalle um mindestens 50 %. Demgegeniiber
war dies bei etwa 10 % der Patienten unter Placebo der Fall.

Pregabalin Viatris Pharma war bei generalisierten Angststérungen wirksamer als Placebo: In acht
Studien mit Gber 3 000 Patienten wiesen 52 % der Patienten, die Pregabalin Viatris Pharma
einnahmen, eine Verbesserung im Hinblick auf ihre Angstzustdande um 50 % oder mehr auf, verglichen
mit 38 % der Patienten, die Placebo erhielten - gemessen anhand eines Standardfragebogens zu
Angststorungen.

Welche Risiken sind mit Pregabalin Viatris Pharma verbunden?

Die vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit Pregabalin Viatris Pharma berichteten
Nebenwirkungen und Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Sehr haufige Nebenwirkungen von Pregabalin Viatris Pharma (beobachtet bei mehr als 1 von
10 Behandelteten) sind Schwindel und Somnolenz (Schlafrigkeit).

Warum wurde Pregabalin Viatris Pharma in der EU zugelassen?

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Pregabalin Viatris
Pharma gegentiber den Risiken (iberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.
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Welche MaBBnahmen werden zur Gewadhrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Pregabalin Viatris ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Pregabalin
Viatris Pharma, die von Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden miissen, wurden in
die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Pregabalin Viatris Pharma kontinuierlich
Uberwacht. Gemeldete Verdachtsfalle von Nebenwirkungen von Pregabalin Viatris Pharma werden
sorgféaltig ausgewertet und alle notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber Pregabalin Viatris Pharma

Pregabalin Pfizer erhielt am 25. Juni 2015 eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in der
gesamten EU.

Der Name des Arzneimittels wurde am 7. April 2025 in Pregabalin Viatris Pharma geandert.

Weitere Informationen zu Pregabalin Viatris Pharma finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pregabalin-viatris-pharma.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 06-2025 aktualisiert.
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