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Julkinen EPAR-yhteenveto

Pregabalin Accord
pregabaliini

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee ladkevalmistetta
nimelta Pregabalin Accord. Tekstissa selitetddn, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
puoltamaan myyntiluvan myéntamista sille ja suosituksiin sen kdytdn ehdoista. Tarkoituksena ei ole
antaa kaytdnnon neuvoja Pregabalin Accordin kaytosta.

Potilas saa Pregabalin Accordin kayttod koskevaa tietoa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Mita Pregabalin Accord on ja mihin sita kaytetaan?

Pregabalin Accordia annetaan aikuisille seuraavien sairauksien hoitoon:

e neuropaattinen kipu (hermovauriosta johtuva kipu), mukaan lukien perifeerinen neuropaattinen
kipu, jota esiintyy esimerkiksi diabetesta tai vy6ruusua sairastavilla potilailla, ja sentraalinen
neuropaattinen kipu, jota esiintyy esimerkiksi selkdydinvammapotilailla

e epilepsia, jolloin sitd kdytetdan muun epilepsiahoidon lisaladkkeena potilailla, joilla on
paikallisalkuisia (partiaalisia) epilepsiakohtauksia (jotka alkavat tietyssa aivojen osassa)

e yleistynyt ahdistuneisuushairié (pitkdaikainen ahdistuneisuus tai hermostuneisuus paivittéisista
asioista).

Pregabalin Accordin vaikuttava aine on pregabaliini.

Pregabalin Accord on niin sanottu geneerinen ladkevalmiste. Tama merkitsee sita, ettd Pregabalin
Accord sisaltdd samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin Euroopan unionin (EU)
alueella jo myyntiluvan saanut alkuperaisvalmiste Lyrica. Lisatietoja geneerisista laakkeista

on kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa.
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Miten Pregabalin Accordia kaytetaan?

Pregabalin Accordia on saatavana kapseleina (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 ja 300 mg), ja se on
reseptivalmiste. Suositeltu aloitusannos on 150 mg paivassé jaettuna kahteen tai kolmeen annokseen.
Viikon jalkeen annosta voidaan nostaa 300 mg:aan paivassd. Annosta voidaan nostaa vield tamankin
jalkeen kunnes saavutetaan tehokkain annos. Enimmaisannos on 600 mg paivassa. Pregabalin Accord
-hoidon lopettaminen on tehtava vahentamalla annosta asteittain vahintdan viikon ajan.
Munuaisongelmista karsivat potilaat voivat joutua ottamaan pienempid annoksia.

Miten Pregabalin Accord vaikuttaa?

Pregabalin Accordin vaikuttava aine pregabaliini on rakenteeltaan samankaltainen kuin kehon oma
hermovalittdjdaine GABA (gamma-aminovoihappo), mutta sen biologiset vaikutukset ovat hyvin
erilaiset. Hermovaélittajaaineet ovat kemikaaleja, joiden avulla hermosolut voivat viestia keskendan.
Pregabaliinin tarkkaa vaikutustapaa ei taysin tunneta, mutta sen ajatellaan vaikuttavan siihen, miten
kalsium paasee hermosolujen sisalle. Tama vahentaa joidenkin aivojen ja selkaytimen hermosolujen
toimintaa, mikd vuorostaan vahentaa muiden epilepsiaan ja ahdistukseen liittyvien
hermovalittdjdaineiden vapautumista.

Miten Pregabalin Accordia on tutkittu?

Myyntiluvan jo saaneen alkuperéaisladke Lyrican vaikuttavan aineen hyotya ja riskeja hyvaksytyissa
kayttdaiheissa on jo tutkittu, joten uusia tutkimuksia ei tarvitse tehda Pregabalin Accord -valmisteen
osalta.

Kuten muidenkin ladkkeiden osalta, yhtié toimitti Pregabalin Accordin laatua koskevia tutkimuksia.
Yhtio teki myos tutkimuksia, jotka osoittivat, etta valmiste on biologisesti samanarvoinen
alkuperaisladkkeen kanssa. Kaksi ladketta ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman
méaéarén vaikuttavaa ainetta kehossa, ja niiden odotetaan siksi vaikuttavan samalla tavoin.

Mitk&a ovat Pregabalin Accordin hyodyt ja riskit?

Koska Pregabalin Accord on geneerinen ladkevalmiste ja biologisesti samanarvoinen
alkuperaisvalmisteeseen ndhden, sen hydtyjen ja riskien katsotaan olevan samat kuin
alkuperaisvalmisteen.

Miksi Pregabalin Accord on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Pregabalin Accordin on osoitettu vastaavan laadullisesti
Lyricaa ja olevan biologisesti samanarvoinen sen kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti.
Nain ollen ladkevalmistekomitea katsoo, etta Lyrican tavoin sen hydty on havaittuja riskeja suurempi.
Komitea suositteli kayttéluvan myodntamista Pregabalin Accordille EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Pregabalin Accordin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Pregabalin Accordin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.
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Muita tietoja Pregabalin Accordista

Euroopan komissio myoénsi 28. elokuuta 2015 koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan
myyntiluvan Pregabalin Accordille.

Pregabalin Accordia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Lisatietoja Pregabalin Accordilla annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta (siséltyy myds EPAR-

lausuntoon), laékarilta tai apteekista.

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan myds EMAnN verkkosivustolla.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 06-2017.
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