EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/403892/2016
EMEA/H/C/002291

EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara @

Pramipexole Accord

pramipexol 0)
Q

Ez a dokumentum a Pramipexole Accord-ra vonatkozo eurdpai anos értékeld jelentés (EPAR)
Osszefoglaléja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasr nt gyogyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezete(\a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogaté véleményéhez és a Pramipexole Accord alkal si feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.
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Milyen tipust gyégyszer a Pramipe@‘e Accord?

O

A Pramipexole Accord egy pramipexol nev(j/leéanyagot tartalmazé gydégyszer. Tabletta (0,088; 0,18;
0,35; 0,7 és 1,1 mg) formajaban kaphaté{
A Pramipexole Accord ,,generikus gy er”. Ez azt jelenti, hogy a Pramipexole Accord hasonl6 egy,

az Eurdpai Unidban (EU) mar enge@yezett, Mirapexin nevl ,referencia-gyogyszerhez”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tpv@bi informacio ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.
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Milyen betegségek e@én alkalmazhaté a Pramipexole Accord?
)

A Pramipexole Accord- arkinson-kor, egy remegéssel, lassi mozgassal és izommerevséggel jaro
progressziv agyi rend esség tlneteinek a kezelésére alkalmazzak. A Pramipexole Accord dnalléan
vagy levodopaval rkinson-kor kezelésére alkalmazott masik gyogyszerrel) kombinalva is
alkalmazhato a gség barmely stadiumaban, beleértve az elérehaladott fazisokat is, amikor a
levodopa kez%ﬁaﬂésbé hatni.

A gyégysz&ak receptre kaphaté.
)

Hogyan kell alkalmazni a Pramipexole Accord-ot?

d6 adag napi haromszor egy 0,088 mg-os tabletta. Az adagot 6t-hét naponta emelni kell egészen
addig, amig a tlinetek nem toleralhaté mellékhatdsok megjelenése nélkil kezelhet6ek. A legnagyobb
napi adag harom 1,1 mg-os tabletta. Veseproblémakkal kiizd6 betegek esetében a Pramipexole
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Accord-ot ritkabban kell alkalmazni. Amennyiben a kezelést barmely okbdl megszakitjak, az adagot
fokozatosan kell csdkkenteni.

Hogyan fejti ki hatasat a Pramipexole Accord?

X

A Pramipexole Accord hatéanyaga, a pramipexol, egy dopamin-agonista (a dopamin hatasat yt 1%
anyag). A dopamin az agy mozgast és koordinaciot szabalyozd részeiben talalhato hirvivo am&A
Parkinson-kdrban szenved6 betegeknél a dopamint termel6 sejtek pusztulni kezdenek, amiGg agyban
Iév6 dopamin mennyiségének csokkenéséhez vezet. Ekkor a betegek elveszitik mozdula
megbizhato irdnyitdsanak képességét. A pramipexol a dopaminnal megegyezd mddon uldlja az
agyat, igy a betegek kontrollalni tudjak mozdulataikat, és a Parkinson-kor jelei és tunetei, mint példaul
a remegés, a mozdulatok merevsége és lassusaga, kevésbé jelentkeznek. QJ
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Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Pramipexole Accord—té@

Mivel a Pramipexole Accord generikus gyoégyszer, a betegeknél végzett \@galatok csupan annak
megallapitasara iranyultak, hogy a gyogyszer bioldgiailag egyenérték@a Mirapexin nev( referencia-
gyogyszerrel. Két gydgyszer akkor biol6giailag egyenérték(i, ha ugyafdlyan hatéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben. \
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Milyen elényokkel és kockazatokkal jar a Praifripexole Accord alkalmazasa?

Mivel a Pramipexole Accord generikus gydgyszer és biolggidilag egyenérték(i a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a refere}ga—gyégyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Pramipexole@ord forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az EU kévetel \égeinek megdfeleléen a Pramipexole Accord minGségi
szempontbol 6sszehasonlithaténak és biolggidilag egyenértéklinek bizonyult a Mirapexin-nel. Ezért a
CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a lirapexin-hez hasonldan az alkalmazas elényei meghaladjak
annak azonositott kockazatait. A bizo& g javasolta a Pramipexole Accord-ra vonatkozé forgalomba
hozatali engedély kiadasat.

)
Milyen intézkedések v, ak folyamatban a Pramipexole Accord

biztonsagos és haté y alkalmazasanak biztositasa céljabol?
1\

N\
A Pramipexole Accorc‘i '/}vfnségos és hatékony alkalmazéasa érdekében az egészségugyi szakemberek
és a betegek altal ko nd6 ajanlasok és ovintézkedések feltiintetésre keriiltek az alkalmazasi
el6irasban és a be jékoztatoban.

A Pramipeéve Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio

2011. sge ber 30-an az Eurdpai Bizottsag a Pramipexole Accord-ra vonatkozéan kiadta az egész
Eurdpai Qio teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Pr@)pexole Accord-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato:
emjareuropa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a
Pramipexole Accord-dal torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el
a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatoét, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

A referencia-gyoégyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.

Pramipexole Accord
EMA/403892/2016 2/3
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Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 06-2016.
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