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Julkinen EPAR-yhteenveto

Mirapexin
pramipeksoli

Tama asiakirja on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee
ladkevalmistetta nimelta Mirapexin. Asiakirjassa selitetdan, miten ladakevalmistekomitea (CHMP) on
arvioinut tata laakevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan myéntamista puoltavaan lausuntoon.
Asiakirjassa on myds ladkevalmistekomitean suositukset Mirapexinin kaytdén ehdoista.

Mita Mirapexin on?

Mirapexin on ladke, joka sisdltéa vaikuttavana aineena pramipeksolia. Sita saa valkoisina nopeasti
vapautuvina tabletteina (pydreat 0,088, 0,7 ja 1,1 mg; soikea 0,18 ja 0,35 mg) seka valkoisina hitaasti
vapautuvina depottabletteina (pyoredt 0,26 ja 0,52 mg; soikeat 1,05, 1,57, 2,1, 2,62 ja 3,15 mg).
Nopeasti vapautuvista tableteista vaikuttava aine vapautuu valittomasti ja depottableteista hitaasti,
muutaman tunnin kuluessa.

Mihin Mirapexinia kaytetaan?

Mirapexinia kaytetdaan seuraavien sairauksien oireiden hoitoon:

e Parkinsonin tauti on progressiivinen aivojen toimintahairi6, joka aiheuttaa vapinaa, liikkeiden
hitautta ja lihasten jaykkyyttd; Mirapexinia voidaan kayttaa joko yksindan tai yhdessa levodopan
(toinen Parkinsonin taudin hoidossa kdytettava ladke) kanssa sairauden kaikissa vaiheissa mukaan
lukien mybhemmat vaiheet, jolloin levodopa alkaa menettaa tehoaan;

e kohtalainen tai vaikea levottomat jalat-oireyhtyma, jossa potilaalla on hallitsematon tarve liikuttaa
raajoja lopettaakseen epamiellyttavat, kivuliaat tai oudot tuntemukset kehossa, joita esiintyy
tavallisesti yo6lla; Mirapexinia kaytetaan, kun toimintahairidlle ei voida 10ytda mitaan erityista syyta.

Ladketta saa vain laakarin maarayksesta.
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Miten Mirapexinia kaytetaan?

Parkinsonin taudissa aloitusannos on joko yksi 0,088 mg:n nopeasti vapautuva tabletti kolme kertaa
padivdssa tai yksi 0,26 mg:n depottabletti kerran paivassa. Annostusta lisataan viidesta seitsemadan
padivan valein, kunnes oireet ovat hallinnassa aiheuttamatta sietamattémia sivuvaikutuksia.
Paivittainen enimmaisannos on kolme 1,1 mg:n nopeasti vapautuvaa tablettia tai yksi 3,15 mg:n
depottabletti. Potilaille voidaan ryhtya antamaan nopeasti vapautuvien tablettien sijasta
depottabletteja yon aikana, mutta annosta saattaa olla tarpeen muuttaa potilaan vasteen mukaan.
Mirapexinia on annettava harvemmin potilaille, joilla on munuaisongelmia. Jos hoito on jostakin syysta
keskeytettava, annostusta on pienennettava asteittain.

Levottomien jalkojen oireyhtyméassa nopeasti vapautuvat Mirapexin-tabletit on otettava yhden kerran
paivassa kahdesta kolmeen tuntia ennen nukkumaanmenoa. Suositeltu aloitusannos on 0,088 mg,
mutta sitd voidaan lisata tarvittaessa neljasta seitsemdaan padivan valein korkeintaan 0,54 mg:aan
oireiden edelleen lieventamiseksi. Potilaan hoitovastetta ja hoidon jatkamisen tarvetta on arvioitava
uudelleen kolmen kuukauden jalkeen. Depottabletit eivdt sovellu levottomien jalkojen oireyhtyman
hoitamiseen.

Mirapexin-tabletit on nieltédva veden kera. Depottabletteja ei saa pureskella, eika niita saa jakaa osiin
tai murskata, ja ne on otettava suunnilleen samaan aikaan joka paiva. Lisatietoja on

pakkausselosteessa.
Miten Mirapexin vaikuttaa?

Mirapexinin vaikuttava aine pramipeksoli on dopamiiniagonisti, joka jaljittelee dopamiinin toimintaa.
Dopamiini on valittdjaaine niissa aivojen osissa, jotka hallitsevat liikkeitd ja koordinaatiota. Parkinsonin
tautia sairastavilla potilailla dopamiinia tuottavat solut alkavat kuolla ja dopamiinin maara aivoissa
vahenee. Talloin potilaat menettavat kykynsa hallita liikkeitaan luotettavasti. Pramipeksoli stimuloi
aivoja samaan tapaan kuin dopamiini siten, etta potilaat voivat hallita liikkeitdan ja heilla esiintyy
vahemman merkkeja Parkinsonin taudista ja sen oireita, kuten jaykkyytta ja hidasliikkeisyytta.

Pramipeksolin vaikutusta levottomien jalkojen oireyhtymadn ei tdysin tunneta. Oireyhtyman oletetaan
johtuvan dopamiinin toimintaan aivoissa liittyvista ongelmista, joita saattaa olla mahdollista parantaa
pramipeksolilla.

Miten Mirapexinia on tutkittu?

Parkinsonin taudin osalta nopeasti vapautuvia Mirapexin-tabletteja on tutkittu viidessa
paatutkimuksessa. Neljdssa tutkimuksessa Mirapexinia verrattiin lumelddkehoitoon: yhdessa
tutkimuksessa 360 potilaalla, joilla tauti oli edennyt pitkalle ja jotka jo ottivat levodopaa, joka ei enaa
tehonnut kovin hyvin, seka kolmessa tutkimuksessa yhteensa 886 potilaalla, joilla tauti oli vasta
varhaisvaiheessa ja jotka eivat saaneet levodopaa. Tehokkuuden pdaasiallisena mittana oli muutos
Parkinsonin taudin vaikeusasteessa. Viidennessa tutkimuksessa Mirapexinia verrattiin levodopaan 300
potilaalla, joiden sairaus oli varhaisvaiheessa, ja tehon mittana oli liikeoireista karsivien potilaiden
lukumaara.

Depottablettien kaytdén tueksi yhtid esitti tutkimustuloksia, jotka osoittivat, ettd seka nopeasti etta
hitaasti vapatuvat tabletit tuottavat kehossa saman maaran vaikuttavaa ainetta. Lisdksi yhtio esitteli
tutkimuksia, joissa naité kahdenlaisia tabletteja verrattiin varhaisessa ja pitkdlle edenneessa vaiheessa
olevan Parkinsonin taudin hoidossa seka tarkasteltiin potilaiden siirtymista nopeasti vapatuvista
tableteista depottabletteihin.
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Levottomien jalkojen oireyhtyman osalta nopeasti vapautuvia Mirapexin-tabletteja on tutkittu kahdessa
paatutkimuksessa. Ensimmaisessa Mirapexinia verrattiin lumelaakkeeseen 12 viikon ajan 344 potilaalla
mitaten samalla oireiden parantumista. Toiseen tutkimukseen kuului 150 potilasta, jotka ottivat
Mirapexinia kuuden kuukauden ajan, ja siina vertailtiin Mirapexinissa pitaytymista lumelddkkeeseen
siirtymiseen. Tehon padasiallisena mittana oli oireiden pahenemiseen kulunut aika.

Mita hyotya Mirapexinista on havaittu tutkimuksissa?

Pitkalle edennytta Parkinsonin tautia sairastavia potilaita koskeneessa tutkimuksessa nopeasti
vapautuvia Mirapexin-tabletteja vakioannoksena ottavilla potilailla ilmeni enemman parantumista 24
viikon jalkeen kuin lumelaaketta ottaneilla potilailla. Samankaltaisia tuloksia havaittiin kolmessa
ensimmaisessa varhaisvaiheen Parkinsonin tautia koskeneessa tutkimuksessa. Paranemista ilmeni
enemman neljan tai 24 viikon jalkeen. Mirapexin oli myds levodopaa tehokkaampaa liikeoireiden
parantamisessa taudin varhaisvaiheessa.

Lisatutkimukset osoittivat, etta depottabletit olivat yhta tehokkaita kuin nopeasti vapautuvat tabletit
Parkinsonin taudin hoitamisessa. Ne osoittivat my®és, etta tabletit voidaan vaihtaa turvallisesti nopeasti
vapautuvista tableteista depottabletteihin, vaikka annostusta olikin hieman muutettava joillakin
potilailla.

Levottomien jalkojen oireyhtyméassa nopeasti vapautuvat Mirapexin-tabletit olivat lumelaaketta
tehokkaampia oireiden vahentamisessa 12 viikon jalkeen. Lumelaakkeen ja Mirapexinin ero oli suurin

neljan viikon kuluttua, minka jalkeen ero pieneni. Toisen kokeen tulokset eivat olleet riittavia
osoittamaan Mirapexinin pitkaaikaisvaikutusta.

Mita riskeja Mirapexiniin liittyy?

Mirapexinin yleisin sivuvaikutus (useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenestd) on pahoinvointi.
Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla havaittiin seuraavia sivuvaikutuksia useammalla kuin yhdella
potilaalla kymmenesta: huimaus, dyskinesia (liikkeiden hallintavaikeudet) ja uneliaisuus.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Mirapexinin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Mirapexinia ei saa antaa potilaille, jotka voivat olla yliherkkia (allergisia) pramipeksolille tai ladkkeen
jollekin muulle aineosalle.

Miksi Mirapexin on hyvaksytty?

Laakevalmistekomitea katsoi Mirapexinin hyddyn olevan sen riskeja suurempi ja suositteli myyntiluvan
myontamista sille.

Muita tietoja Mirapexinista

Euroopan komissio mydnsi 23. helmikuuta 1998 kaikkialla Euroopan unionissa voimassa olevan
myyyntiluvan Mirapexinille. Myyntiluvan haltija on Boehringer Ingelheim International GmbH.

Myyntilupa on voimassa toistaiseksi.

Mirapexinia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
Lisatietoja Mirapexin-hoidosta saat pakkausselosteesta (sisaltyy myés EPAR-lausuntoon) tai laakarilta
tai apteekista.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 10-2010.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000134/human_med_000904.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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