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EPAR, sazetak za javnost

Prialt

ziconotid

Ovo je sazetak Europskoga javnog izvjesc¢a o ocjeni dokumentacije o lijeku (EPAR) za lijek Prialt.
ObjaSnjava kako je Povjerenstvo za lijekove za primjenu kod ljudi (CHMP) ocijenilo lijek da bi donijelo
svoje miSljenje u korist davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet i svoje preporuke o uvjetima
za primjenu lijeka Prialt.

Sto je Prialt?
Prialt je otopina za infuziju koja sadrzi djelatnu tvar zikonotid.
Za Sto se Prialt koristi?

Prialt se koristi za lijeCenje snazne kroni¢ne boli u odraslih osoba kojima je potrebna primjena
analgetika intratekalnom injekcijom (injekcijom u prostor koji okruzuje kraljezni¢nu mozdinu i mozak).

Buduci da je broj bolesnika s kroni¢nom boli koja zahtjeva ubrizgavanje analgetika izravno u
kraljeznicu nizak, doti¢na se bolest smatra ,rijetkom” te se Prialt oznacava kao lijek za lijecenje rijetkih
bolesti od 9. srpnja 2001.

Ovaj se lijek izdaje samo na lijeCnicki recept.
Kako se Prialt koristi?

LijeCenje lijekom Prialt smiju provoditi samo lijecnici s iskustvom u intratekalnoj primjeni lijekova.

Prialt treba primjenjivati kao vrlo polaku kontinuiranu infuziju kroz intratekalni kateter (cjevcicu koja
se uvodi u kraljezni¢ni kanal) pomocu infuzijske pumpe koja omogucuje isporuku tocne kolicine lijeka.
Prialt ¢e se mozda morati razrijediti prije primjene, posebice u slu¢aju manjih doza na pocetku
lijeCenja. Pocetna doza lijeka Prialt iznosi 2,4 mikrograma na dan. Dozu treba postupno povecavati, po
mogucnosti svaka dva dana ili vise, kako bi se dobila najbolja ravnoteza izmedu ublazavanja boli i
mogucih nuspojava. Doza se ne smije povecati viSe od jednom tijekom razdoblja od 24 sata. Vecini
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bolesnika potrebne su doze manje od 9,6 mikrograma na dan. Maksimalna doza iznosi 21,6
mikrograma na dan.

Kako djeluje Prialt?

Djelatna tvar u lijeku Prialt, zikonotid, jest kopija prirodne tvari naziva omega-konopeptid koja se
nalazi u otrovu jednog tipa morskih puzeva. Zikonotid djeluje inhibirajuc¢i posebne pore naziva kalcijevi
kanali na povrsini ziv€anih stanica koje prenose signale boli. Inhibirajuéi protok kalcija u ziv€ane
stanice, zikonotid interferira s prijenosom signala boli unutar kraljeznice. Ovo pomaZze pri ublazavanju
boli.

Kako se Prialt ispitivao?

Prialt je usporeden s placebom (laznim lijeCenjem) u 589 bolesnika sa snaznom kroni¢nom boli u tri
glavna ispitivanja. Dva su ispitivanja bila kratkorocCna i trajala su pet ili Sest dana: jedno je ispitivanje
bilo ispitivanje boli zbog raka ili SIDA-e, a drugo je bilo ispitivanje boli uzrokovane drugim uzrocima
poput ostecenja zivca. Trece je ispitivanje istrazilo primjenu lijeka tijekom tri tjedna. U svim je
ispitivanjima glavna mjera djelotvornosti bila promjena u vizualnoj analognoj skali intenziteta boli
(Visual Analog Scale of Pain Intensity - VASPI). Bolesnici su ocjenjivali svoju bol na skali od 0 mm
(nema boli) do 100 mm (maksimalna bol).

Koje su koristi lijeka Prialt dokazane u ispitivanjima?

U prva dva ispitivanja Prialt je bio djelotvorniji od placeba. Prije lijeCenja, bolesnici s boli uzrokovanom
rakom ili SIDA-om imali su prosjecni VASPI rezultat 74 mm, a bolesnici s drugim tipovima boli imali su
rezultat 80 mm. Nakon lijeCenja, rezultati u bolesnika koji primaju Prialt smanjili su se na 35 odnosno
54 mm, pri ¢emu su rezultati u bolesnika koji su primali placebo bili 61 i 72 mm.

U trecem ispitivanju bio je prisutan trend da je Prialt bio djelotvorniji od placeba, pri ¢emu se VASPI
rezultat mijenjao od 81 mm prije lijeCenja do 68 mm u bolesnika koji su primali Prialt te do 74 mm u
bolesnika koji su primali placebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Prialt?

NajcesSée nuspojave s lijekom Prialt (kod vise od 1 na 10 osoba) su konfuzija, vrtoglavica, nistagmus
(nekontrolirani pokreti ociju), oSte¢eno pamcenje (zaboravljivost), glavobolja, somnolencija
(pospanost), zamuceni vid, mucnina (osjecaj slabosti), povracanje, abnormalni hod (poteskoce pri
hodanju) i astenija (slabost).

Prialt se ne smije koristiti u bolesnika istovremeno s intratekalnom kemoterapijom (lijekovi za lijecenje
raka koji se ubrizgavaju u kraljezni¢ni kanal). Potpuni popis nuspojava zabiljezenih pri primjeni lijeka
Prialt potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Prialt odobren?

Povjerenstvo za lijekove za primjenu kod ljudi (CHMP) pri Agenciji odlucilo je da lijek Prialt predstavlja
alternativu za druge intratekalne analgetike, poput opioida. Povjerenstvo je odlucilo da koristi od lijeka
Prialt nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucilo izdavanje odobrenja za stavljanje lijeka u
promet.
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Prialt je odobren u ,iznimnim okolnostima”. Tome je razlog nemoguénost dobivanja potpunih
informacija o lijeku u trenutku izdavanja odobrenja zbog rijetkosti bolesti. Bududi da je tvrtka dostavila
dodatne zatrazene informacije, ,iznimne okolnosti” su zavrsene 17. sijeCnja 2014.

Koje se jos informacije ocekuju o lijeku Prialt?

Proizvodac lijeka Prialt provodi ispitivanje kojim istrazuje dugoroc¢nu primjenu lijeka, posebice
istrazujuéi mogucnost razvoja tolerancije na lijeCenje (u slucajevima kada doze lijeka koje su
prethodno bile djelotvorne postanu manje djelotvorne tijekom odredenog razdoblja).

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Prialt?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Prialt. Na
temelju tog plana u saZetak opisa svojstava lijeka kao i u uputu o lijeku, za lijek Prialt ukljucene su
sigurnosne informacije, ukljucujuci odgovaraju¢e mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici
trebaju pridrzavati.

Ostale informacije o lijeku Prialt

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje za lijek Prialt vrijedi na prostoru
Europske unije od 21. veljace 2005.

Cjelovito Europsko javno izvjesce o ocjeni dokumentacije o lijeku (EPAR) Prialt nalazi se na
internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

EPAR-a), odnosno obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

Sazetak misljenja Povjerenstva za lijekove za rijetke i te3ke bolesti o lijeku Prialt mozete naci na
internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease

designation.

SaZetak je posljednji put aZzuriran: 02.2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000551/human_med_000989.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000551/human_med_000989.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000126.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000126.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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