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Oprymea (pramipexol)
Az Oprymea nevl gyégyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer az Oprymea és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Oprymea-t a kdvetkezd betegségek tlineteinek kezelésére alkalmazzak:

e Parkinson-kor, amely egy remegéssel, lassi mozgassal és izommerevséggel jaré progressziv agyi
rendellenesség. Az Oprymea dnmagaban vagy levodopaval (a Parkinson-kér elleni masik
gyogyszer) kombinalva alkalmazhat6 a betegség barmely stadiumaban, beleértve az elérehaladott
fazisokat is, amikor a levodopa hatékonysaga csokkeni kezd;

e kozepesen sulyos és sulyos nyugtalan lab szindroma. Ez egy olyan rendellenesség, amikor —
rendszerint éjszaka — a beteg dnkéntelen késztetést érez végtagjainak mozgatasara a testében
keletkez6 kényelmetlen, fajdalmas vagy furcsa érzések elmulasztasa érdekében. Az Oprymea-t
akkor alkalmazzak, amikor a betegség specifikus oka nem azonosithato.

Az Oprymea hatéanyaga a pramipexol.

Az Oprymea ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Oprymea ugyanolyan hatéanyagot
tartalmaz és ugyanolyan mdédon hat mint egy hasonlé, az Eurépai Uniéban (EU) mar engedélyezett,
Sifrol nev( ,referencia-gyégyszer” (amely Mirapexin néven is forgalomban van). A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni az Oprymea-t?

Az Oprymea csak receptre kaphaté. A gyogyszer azonnali hatéanyag-leadasu 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) kaphatd. Az azonnali hatéanyag-leadasu tablettabdél azonnal, mig a
retard tablettabdl lassan, tébb 6ran keresztil szabadul fel a hatéanyag a szervezetbe.

Parkinson-kér esetén a kezdd adag egy 0,088 mg-os azonnali hatéanyag-leadasu tabletta naponta
haromszor, vagy egy 0,26 mg-os retard tabletta napi egyszer. Az adagot 6t—hét naponta emelni kell
egészen addig, amig a tinetek nem toleralhatdé mellékhatasok megjelenése nélkil kezelhetdek. Az
azonnali hatéanyag-leadasu tabletta maximalis napi adagja 1,1 mg naponta haromszor, a retard
tablettaé pedig 3,15 mg naponta egyszer. A veseproblémakkal kiizd6 betegek esetében az Oprymea
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ritkdbban alkalmazandd. Amennyiben a kezelést barmely okbol meg kell szakitani, a dozis fokozatosan
csokkentendd.

Nyugtalan lab szindréma esetén az azonnali hatéanyag-leadasu Oprymea tablettat naponta egyszer,
két-hdrom odraval a lefekvés el6tt kell bevenni. Az ajanlott kezdé adag egy 0,088 mg-os tabletta,
amely szikség esetén, a tinetek tovabbi mérséklése érdekében négy-hétnaponként maximum harom
0,18 mg-os tablettdig emelhet6. A beteg terapias valaszat és az esetleges tovabbi kezelés
szlikségességét harom honap elteltével értékelni kell. A retard tabletta nem alkalmazhaté a nyugtalan
lab szindréma kezelésére.

Az Oprymea tablettat vizzel egyditt kell lenyelni. A retard tablettakat nem szabad szétragni, kettétorni
vagy szétzuzni, és azokat minden nap kortlbellil ugyanabban az idében kell bevenni.

Tovabbi informacidéért az Oprymea alkalmazasarol olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Oprymea?

Az Oprymea hatéanyaga, a pramipexol, dopamin-agonista, amely a dopamin hatasat utanozza. A
dopamin az agy mozgast és koordinaciét szabalyozé részeiben taldlhatoé hirvivé anyag. A Parkinson-
kérban szenvedd betegeknél a dopamintermel6 sejtek pusztulni kezdenek, igy az agyban csdkken a
dopamin mennyisége. Ekkor a betegek elveszitik mozdulataik megbizhaté iranyitasanak képességét. A
pramipexol a dopaminnal megegyez6 modon stimulalja az agyat, igy a betegek kontrollalni tudjak
mozdulataikat, és a Parkinson-kor tinetei, mint példaul a remegés, a mozdulatok merevsége és
lassusaga, kevésbé jelentkeznek.

A pramipexol hatasmechanizmusa a nyugtalan Idb szindréma esetében nem teljesen ismert. A
feltételezések szerint a szindrémat az agyban val6 problémas dopamin-miikddés okozza, amelyet a
pramipexollal szabalyozni lehet.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak az Oprymea-t?

A hatdéanyag elOnyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Sifrol-lal, igy ezeket az Oprymea esetében nem sziikséges
megismeételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat az Oprymea mindségére vonatkozd vizsgalatokat nyujtott
be. A vallalat elvégzett egy vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gydgyszerrel vald biologiai
egyenértéklséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékd, ha ugyanolyan hatéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Oprymea alkalmazasa?

Mivel az Oprymea generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gydgyszerrel, elényei
és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Oprymea forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfelel6en az
Oprymea mindségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a
Sifrol-lal. Ezért az Eur6pai Gydgyszerugynokségnek az volt a véleménye, hogy a Sifrol-hoz hasonléan
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az Oprymea elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és az Oprymea forgalomba hozatali
engedélye megadhaté az EU-ban.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Oprymea biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

Az Oprymea biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatéban.

Az Oprymea alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. Az Oprymea alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

Az Oprymea-val kapcsolatos egyéb informacio

2008. szeptember 12-én az Oprymea megkapta az Eurépai Unid egész terlletére érvényes forgalomba
hozatali engedélyt.

Tovabbi informacié az Oprymea gydgyszerrdl az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. A referencia-

gyogyszerre vonatkozé informacié szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 02-2018.
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