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Oprymea (pramipexol) 
Az Oprymea nevű gyógyszer áttekintése és indoklás, hogy miért 
engedélyezték az EU-ban 

Milyen típusú gyógyszer az Oprymea és milyen betegségek esetén 
alkalmazható? 

Az Oprymea-t a következő betegségek tüneteinek kezelésére alkalmazzák: 

• Parkinson-kór, amely egy remegéssel, lassú mozgással és izommerevséggel járó progresszív agyi 
rendellenesség. Az Oprymea önmagában vagy levodopával (a Parkinson-kór elleni másik 
gyógyszer) kombinálva alkalmazható a betegség bármely stádiumában, beleértve az előrehaladott 
fázisokat is, amikor a levodopa hatékonysága csökkeni kezd; 

• közepesen súlyos és súlyos nyugtalan láb szindróma. Ez egy olyan rendellenesség, amikor – 
rendszerint éjszaka – a beteg önkéntelen késztetést érez végtagjainak mozgatására a testében 
keletkező kényelmetlen, fájdalmas vagy furcsa érzések elmulasztása érdekében. Az Oprymea-t 
akkor alkalmazzák, amikor a betegség specifikus oka nem azonosítható. 

Az Oprymea hatóanyaga a pramipexol. 

Az Oprymea „generikus gyógyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Oprymea ugyanolyan hatóanyagot 
tartalmaz és ugyanolyan módon hat mint egy hasonló, az Európai Unióban (EU) már engedélyezett, 
Sifrol nevű „referencia-gyógyszer” (amely Mirapexin néven is forgalomban van). A generikus 
gyógyszerekkel kapcsolatban további információ ebben a kérdés-válasz dokumentumban található. 

Hogyan kell alkalmazni az Oprymea-t? 

Az Oprymea csak receptre kapható. A gyógyszer azonnali hatóanyag-leadású tablettaként (0,088 mg, 
0,18 mg, 0,35 mg, 0,7 mg és 1,1 mg) és retard tablettaként (0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg, 1,57 mg, 
2,1 mg, 2,62 mg és 3,15 mg) kapható. Az azonnali hatóanyag-leadású tablettából azonnal, míg a 
retard tablettából lassan, több órán keresztül szabadul fel a hatóanyag a szervezetbe. 

Parkinson-kór esetén a kezdő adag egy 0,088 mg-os azonnali hatóanyag-leadású tabletta naponta 
háromszor, vagy egy 0,26 mg-os retard tabletta napi egyszer. Az adagot öt–hét naponta emelni kell 
egészen addig, amíg a tünetek nem tolerálható mellékhatások megjelenése nélkül kezelhetőek. Az 
azonnali hatóanyag-leadású tabletta maximális napi adagja 1,1 mg naponta háromszor, a retard 
tablettáé pedig 3,15 mg naponta egyszer. A veseproblémákkal küzdő betegek esetében az Oprymea 

http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf
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ritkábban alkalmazandó. Amennyiben a kezelést bármely okból meg kell szakítani, a dózis fokozatosan 
csökkentendő. 

Nyugtalan láb szindróma esetén az azonnali hatóanyag-leadású Oprymea tablettát naponta egyszer, 
két-három órával a lefekvés előtt kell bevenni. Az ajánlott kezdő adag egy 0,088 mg-os tabletta, 
amely szükség esetén, a tünetek további mérséklése érdekében négy-hétnaponként maximum három 
0,18 mg-os tablettáig emelhető. A beteg terápiás válaszát és az esetleges további kezelés 
szükségességét három hónap elteltével értékelni kell. A retard tabletta nem alkalmazható a nyugtalan 
láb szindróma kezelésére. 

Az Oprymea tablettát vízzel együtt kell lenyelni. A retard tablettákat nem szabad szétrágni, kettétörni 
vagy szétzúzni, és azokat minden nap körülbelül ugyanabban az időben kell bevenni. 

További információért az Oprymea alkalmazásáról olvassa el a betegtájékoztatót vagy kérdezze meg 
kezelőorvosát vagy gyógyszerészét. 

Hogyan fejti ki hatását az Oprymea? 

Az Oprymea hatóanyaga, a pramipexol, dopamin-agonista, amely a dopamin hatását utánozza. A 
dopamin az agy mozgást és koordinációt szabályozó részeiben található hírvivő anyag. A Parkinson-
kórban szenvedő betegeknél a dopamintermelő sejtek pusztulni kezdenek, így az agyban csökken a 
dopamin mennyisége. Ekkor a betegek elveszítik mozdulataik megbízható irányításának képességét. A 
pramipexol a dopaminnal megegyező módon stimulálja az agyat, így a betegek kontrollálni tudják 
mozdulataikat, és a Parkinson-kór tünetei, mint például a remegés, a mozdulatok merevsége és 
lassúsága, kevésbé jelentkeznek. 

A pramipexol hatásmechanizmusa a nyugtalan láb szindróma esetében nem teljesen ismert. A 
feltételezések szerint a szindrómát az agyban való problémás dopamin-működés okozza, amelyet a 
pramipexollal szabályozni lehet. 

Milyen módszerekkel vizsgálták az Oprymea-t? 

A hatóanyag előnyeire és kockázataira irányuló vizsgálatokat a jóváhagyott alkalmazásokban már 
elvégezték a referencia-gyógyszerrel, a Sifrol-lal, így ezeket az Oprymea esetében nem szükséges 
megismételni. 

Mint minden gyógyszer esetében, a vállalat az Oprymea minőségére vonatkozó vizsgálatokat nyújtott 
be. A vállalat elvégzett egy vizsgálatot is, amely igazolta a referencia-gyógyszerrel való biológiai 
egyenértékűséget. Két gyógyszer akkor biológiailag egyenértékű, ha ugyanolyan hatóanyagszintet 
eredményeznek a szervezetben, így hatásuk várhatóan egyezik. 

Milyen előnyökkel és kockázatokkal jár az Oprymea alkalmazása? 

Mivel az Oprymea generikus gyógyszer és biológiailag egyenértékű a referencia-gyógyszerrel, előnyei 
és kockázatai azonosnak tekinthetők a referencia-gyógyszer előnyeivel és kockázataival. 

Miért engedélyezték a Oprymea forgalomba hozatalát az EU-ban? 

Az Európai Gyógyszerügynökség megállapította, hogy az EU követelményeinek megfelelően az 
Oprymea minőségi szempontból összehasonlíthatónak és biológiailag egyenértékűnek bizonyult a 
Sifrol-lal. Ezért az Európai Gyógyszerügynökségnek az volt a véleménye, hogy a Sifrol-hoz hasonlóan 
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az Oprymea előnyei meghaladják annak azonosított kockázatait, és az Oprymea forgalomba hozatali 
engedélye megadható az EU-ban. 

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Oprymea biztonságos és 
hatékony alkalmazásának biztosítása céljából? 

Az Oprymea biztonságos és hatékony alkalmazása érdekében az egészségügyi szakemberek és a 
betegek által követendő ajánlások és óvintézkedések feltüntetésre kerültek az alkalmazási előírásban 
és a betegtájékoztatóban. 

Az Oprymea alkalmazása során jelentkező információkat – hasonlóan minden más gyógyszerhez – 
folyamatosan monitorozzák. Az Oprymea alkalmazásával összefüggésben jelentett mellékhatásokat 
gondosan értékelik és a biztonságos és hatékony alkalmazás érdekében a szükséges intézkedéseket 
meghozzák. 

Az Oprymea-val kapcsolatos egyéb információ 

2008. szeptember 12-én az Oprymea megkapta az Európai Unió egész területére érvényes forgalomba 
hozatali engedélyt. 

További információ az Oprymea gyógyszerről az Európai Gyógyszerügynökség honlapján található: 
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. A referencia-
gyógyszerre vonatkozó információ szintén megtalálható az Ügynökség weboldalán. 

Az áttekintés utolsó aktualizálása: 02-2018. 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000941/human_med_000951.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
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