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Pregabalin Viatris! (pregabalin)
A Pregabalin Viatris-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusl gyodgyszer a Pregabalin Viatris és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Pregabalin Viatris az alabbi betegségekben szenvedoé felnGttek kezelésére alkalmazott gydgyszer:

e neuropatias fajdalom (idegi karosodas miatti fajdalom), ide tartozik a periférids neuropatias
fajdalom, példaul a cukorbetegségben vagy 6vsémorben (herpesz zoszter) szenvedd betegek altal
tapasztalt fajdalom, valamint a centralis neuropatias fajdalom, példaul a gerincvel$-sérilés utan
kialakulé fajdalom;

e epilepszia, amely esetén parcidlis rohamokat (az agy egy specifikus részén kezddd6 epilepszias
rohamok) atélé betegeknél alkalmazzak mas epilepszia-kezelés kiegészitéseként;

e generalizalt szorongas (hosszu tavu szorongds vagy idegesség mindennapos dolgok miatt).

A Pregabalin Viatris egy pregabalin nev( hatdéanyagot tartalmazd ,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti,
hogy a Pregabalin Viatris ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan moédon hat, mint egy, az
Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett ,referencia-gyogyszer”. A Pregabalin Viatris referencia-
gyogyszere a Lyrica. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-
vélasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni a Pregabalin Viatris-t?

A Pregabalin Viatris szajon at alkalmazandd6 kapszulak formajaban, csak receptre kaphato.

A Pregabalin Viatris alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

1 Korabbi neve Pregabalin Mylan.
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Hogyan fejti ki hatasat a Pregabalin Viatris?

A Pregabalin Viatris hatéanyaga, a pregabalin, hasonlé szerkezetl, mint a szervezet sajat
».neurotranszmittere”, a gamma-aminovajsav (GABA), bioldgiai hatdsai azonban nagyon eltéréek. A
neurotranszmitterek olyan kémiai anyagok, amelyek lehet6vé teszik az idegsejtek egymas kozotti
kalcium idegsejtekbe valé bejutasanak modjat befolyasolja. Ezaltal csokken az agy és a gerincveld
egyes idegsejtjeinek aktivitasa, csokkentve az epilepsziaban és a szorongasban szerepet jatszé egyéb
neurotranszmitterek felszabaduldsat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Pregabalin Viatris-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat az engedélyezett alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Lyrica-val, igy ezeket a Pregabalin Viatris esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gyodgyszer esetében, a vallalat a Pregabalin Viatris minGségére vonatkozo vizsgalatokat
nyUjtott be. A vallalat tovabbi vizsgalatokat is végzett, amelyek igazoltak a referencia-gyogyszerrel
vald bioldgiai egyenértékiiséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékdl, ha ugyanolyan
hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Pregabalin Viatris alkalmazasa?

Mivel a Pregabalin Viatris generikus gyogyszer, és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Pregabalin Viatris forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfelel6en a
Pregabalin Viatris min6ségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértékiinek
bizonyult a Lyrica-val. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy a Lyrica-hoz hasonldan a
Pregabalin Viatris elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Pregabalin Viatris biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Pregabalin Viatris biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és
a betegek altal kdvetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltiintetésre kertliltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatoban. A Lyrica-ra vonatkozdan érvényben lév6 tovabbi intézkedések adott esetben
a Pregabalin Viatris-ra is vonatkoznak.

A Pregabalin Viatris alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informéaciokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Pregabalin Viatris alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Pregabalin Viatris-szal kapcsolatos egyéb informacio

2015. junius 25-én a Pregabalin Mylan az Eurdpai Unié egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A gyodgyszer nevét 2024. julius 24-én Pregabalin Viatris-ra modositottak.
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A Pregabalin Viatris-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan
talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pregabalin-viatris. A referencia-gydgyszerre
vonatkoz6 informacié szintén megtalédlhaté az Ugyndkség honlapjan.

Az Osszefoglald utolsé aktualizaldsa: 07-2024.
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