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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Lyrica
pregabalin

Ez a dokumentum a Lyrica-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdganak (CHMP) a gydgyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Lyrica alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajanlasaihoz.

Milyen tipusa gydgyszer a Lyrica?

A Lyrica egy pregabalin nev(i hatéanyagot tartalmazo6 gyogyszer. Kapszula (fehér: 25, 50 és 150 mg;
fehér és narancssarga: 75, 225 és 300 mg; narancssarga: 100 mg; halvany narancssarga: 200 mg)
vagy belsé6leges oldat (20 mg/ml) formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhato6 a Lyrica?

A Lyrica-t az alabbi betegségekben szenvedé felnéttek kezelésére alkalmazzak:

e Neuropatias fajdalom (idegkarosodas kovetkeztében fellép6 fajdalom). A Lyrica alkalmazhato
periférids neuropatias fajdalmak esetén, mint példaul a diabéteszes betegeknél vagy az
Ovsomorben szenvedd betegeknél tapasztalt fajdalmak, valamint olyan kézponti neuropatias
fajdalmak esetén, mint példaul a gerincveld-sériilés kovetkeztében kialakuld fajdalmak.

e Epilepszia. A Lyrica-t parcialis rohamokban (az agy egy specifikus részén kezd6d6 epilepszias
rohamok) szenved6 betegeknél alkalmazzék a mar folyamatban lévé kezelés kiegészitéseként
olyan esetekben, amikor folyamatban |1évé kezelésikkel a betegség nem kontrollalhatd.

e generalizalt szorongasos zavar (hosszu tavu szorongas vagy idegesség a mindennapos dolgokkal
kapcsolatban).

A gydgyszer csak receptre kaphaté.
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Hogyan kell alkalmazni a Lyrica-t?

A Lyrica javasolt kezd6 adagja 150 mg naponta, két vagy harom ddézisra osztva. Az adag harom-hét
nap elteltével 300 mg/napra emelhet6. Az adagokat legfeljebb még kétszer, a leghatékonyabb adag
eléréséig lehet emelni. A maximalis adag 600 mg/nap. A Lyrica-kezelés leallitdsanak is fokozatosan,

legalabb egy héten keresztil kell térténnie.

A kapszulakat egyben, vizzel kell lenyelni. Vesebetegeknek kisebb adagokra van szlikséguk.
Hogyan fejti ki hatasat a Lyrica?

A Lyrica hatdéanyaga, a pregabalin, hasonl6 szerkezetl, mint a szervezet sajat ,neurotranszmittere”, a
gamma-amino vajsav (GABA), bioldgiai hatasai azonban attdl eltéréek. A neurotranszmitterek olyan
pontos hatasmechanizmusa nem teljesen ismert, de Ugy vélik, hogy a kalcium idegsejtekbe valo
bejutdasanak modjat befolyasolja. Ezaltal csokken az agy és a gerincveld néhany idegsejtjének
aktivitdsa, csokkentve a fajdalomérzetben, az epilepszidban és a szorongasban szerepet jatszé egyéb
neurotranszmitterek felszabadulasat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Lyrica-t?

A Lyrica-t placebdval (hatdéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak 6ssze 22 vizsgalatban:

e A periférias neuropatias fajdalmak esetében tiz vizsgalatot végeztek, amelyekbe t6bb mint 3000
beteget vontak be, akik mintegy fele diabéteszes neuropatidban, fele pedig 6vs6mor miatti
fajdalomban szenvedett. Végeztek egy tovabbi vizsgalatot is 137, gerincvel6-sériilés miatt fellépd
koézponti neuropatias fajdalomban szenvedd beteg bevonasaval. A vizsgalatok legfeljebb 12 hétig
tartottak. A Lyrica hatdsossagat egy szabvanyos fajdalomértékel6 kérdbiv segitségével mérték.

e Epilepszia esetében, harom vizsgalatot végeztek, tobb mint 1000 beteg bevonasaval. A hatasossag
f6 mértéke a rohamok szamaban végbemend valtozas volt 11-12 hét utan.

e A generalizalt szorongasos zavarral kapcsolatban nyolc vizsgalatot végeztek, amelyekben tébb
mint 3000 beteg vett részt. A hatasossagot egy szabvanyos szorongasértékeld kérdbivvel mérték
négy-nyolc hét utan.

Milyen elonyei voltak a Lyrica alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Neuropatias fajdalom esetében a Lyrica hatdsosabban csokkentette a fajdalmat, mint a placebo.
Periférids neuropatias fajdalom esetében a Lyrica-val kezelt betegek 35%-anal a fajdalom-pontértékek
50%-kal vagy annal nagyobb mértékben csdokkentek, szemben a placeboval kezelt betegeknél mért
18%-0s arannyal. Kézponti neuropatias fajdalom esetében a Lyrica-val kezelt betegek 22%-anal a
fajdalom-pontértékek 50%-kal vagy annal nagyobb mértékben csokkentek, szemben a placebdval

kezelt betegeknél mért 8%-os arannyal.

Epilepszia esetében a Lyrica hatdsosan cs6kkentette a rohamok szamat: a napi 600 mg Lyrica-t szed6
betegek korillbelll 45%-anal, illetve a napi 300 mg Lyrica-t szed6 betegek koériilbellil 35%-anal a
rohamok szdma 50%-0s vagy azt meghalad6é mértékben csdkkent. Ezzel szemben a placebdval kezelt
betegeknél kortilbelll 10%-o0s csokkenés kovetkezett be.

Generalizalt szorongdsos zavar esetében a Lyrica a placebdnal hatdsosabbnak bizonyult: a Lyrica-t
szedb betegek 52%-anal 50%-0s vagy ennél magasabb aranyu javulast tapasztaltak, szemben a
placebdval kezeltek 38%-aval.
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Milyen kockazatokkal jar a Lyrica alkalmazasa?

A Lyrica leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezik) a szédilés és az
aluszékonysag. A Lyrica alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat
lasd a betegtdjékoztatdban!

A Lyrica nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek a

pregabalinnal vagy a készitmény barmely mas 6sszetevéjével szemben.

Miért engedélyezték a Lyrica forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Lyrica alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Lyrica-val kapcsolatos egyéb informacio:

2004. julius 6-an az Eurdpai Bizottsag a Pfizer Limited részére a Lyrica-ra vonatkozoéan kiadta az
Eurdpai Uni6 egész terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali engedély
korlatlan ideig érvényes.

A Lyrica-ra vonatkozo teljes EPAR itt talalhatdé. Amennyiben a Lyrica-val torténo kezeléssel

kapcsolatban bdvebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd)
betegtajékoztatoét, illetve forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez!

Az Osszefoglald utolsé aktualizaldsa: 04-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/lyrica/lyrica.htm

