EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMEA/H/C/003880

Pregabalin Viatris Pharma? (pregabalin)
A Pregabalin Viatris Pharma-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Pregabalin Viatris Pharma és milyen betegségek
esetén alkalmazhato?

A Pregabalin Viatris Pharma az alabbi betegségekben szenvedé feln6ttek kezelésére alkalmazott
gyogyszer:

e neuropatias fajdalom (idegi karosodas miatti fajdalom), ide tartozik a periférids neuropatias
fajdalom, példaul a cukorbetegségben vagy 6vsémorben (herpesz zoszter) szenvedo betegek altal
tapasztalt fajdalom, valamint a centralis neuropatias fajdalom, példaul a gerincvel6-sérilés utan
kialakuld 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 tavl szorongas vagy idegesség mindennapos dolgok miatt).

Ez a gydgyszer megegyezik az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Lyrica nevl készitménnyel. A
Lyrica-t gyarté vallalat beleegyezett abba, hogy tudomanyos adatai felhasznalhatdk a Pregabalin
Viatris Pharma-hoz (a tovabbiakban: tajékoztatason alapuld hozzajarulas).

Hogyan kell alkalmazni a Pregabalin Viatris Pharma-t?

A Pregabalin Viatris Pharma kapszula formajaban, csak receptre kaphatd. Az ajanlott kezd6 adagot két
vagy harom adagra osztjak. Harom-hét nap elteltével az adag novelhetd. Az adagot a leghatékonyabb
adag eléréséig lehet emelni. A Pregabalin Viatris Pharma kezelés ledllitdsa esetén az adagot
fokozatosan, legaldbb egy hét alatt kell csokkenteni. Vesebetegeknek kisebb adagokra lehet
szlikséguk.

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

! Korabbi nevén Pregabalin Pfizer.
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Hogyan fejti ki hatasat a Pregabalin Viatris Pharma?

A Pregabalin Viatris Pharma hatdéanyaga, a pregabalin, hasonlé szerkezetl, mint a szervezet sajat
»Neurotranszmittere”, a gamma-amino vajsav (GABA), bioldgiai hatdsai azonban attél 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 aktivitdsa, csokkentve az epilepsziaban és a szorongasban szerepet jatszé egyéb
neurotranszmitterek felszabaduldsat.

Milyen el6nyei voltak a Pregabalin Viatris Pharma alkalmazasanak a
vizsgalatok soran?

A Pregabalin Viatris Pharma-t placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze 22
vizsgalatban.

Neuropatias fajdalom esetén a Pregabalin Viatris Pharma el6nyeit legfeljebb 12 héten keresztll egy
standard fajdalomkérdGiv segitségével értékelték. Tiz vizsgalatban, amelyekben t6bb mint 3000,
periférids neuropatias fajdalomban (diabéteszes fajdalomban vagy 6vsomorben) szenvedd beteg vett
részt, a Pregabalin Viatris Pharma-val kezelt betegek 35%-anal csokkent a fajdalompontszam legalabb
50%-kal, szemben a placebdval kezelt betegek 18%-aval. Egy kisebb vizsgalatban 137, gerincvel6-
sérlilés kovetkeztében kialakult centralis neuropatias fajdalomban szenved6 beteg részvételével a
Pregabalin Viatris Pharma-val kezelt betegek 22%-anal a fajdalom pontértékek 50%-kal vagy annal
nagyobb mértékben csokkentek, szemben a placebdval kezelt betegek 8%-aval.

Epilepszia esetén a Pregabalin Viatris Pharma elényeit harom, 1000 beteg részvételével végzett
vizsgalatban értékelték, amelyekben azt tanulmanyoztak, hogy a gydgyszer 11-12 hét elteltével milyen
mértékben csokkentette a betegek gorcsrohamainak szamat. A napi 600 mg Pregabalin Viatris
Pharma-t szed6 betegek kortlbellil 45%-anal, illetve a napi 300 mg Pregabalin Viatris Pharma-t szedd
betegek kortlbelll 35%-anal a rohamok legalabb 50%-kal csékkentek. Ezzel szemben a placebdt
szed6 betegeknél ez az arany korulbelll 10% volt.

A Pregabalin Viatris Pharma a placebdnal hatdsosabb volt a generalizalt szorongasos zavar
kezelésében: nyolc, tobb mint 3000 beteg részvételével végzett vizsgalatban a Pregabalin Viatris
Pharma-t szed6 betegek 52%-anal 50%-0s vagy nagyobb mérték(i javulast tapasztaltak a
szorongasban, amelyet standard szorongas kérdGivvel mértek, szemben a placebot szedd betegek
38%-aval.

Milyen kockazatokkal jar a Pregabalin Viatris Pharma alkalmazasa?

A Pregabalin Viatris Pharma alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatdas és a
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Pregabalin Viatris Pharma leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezik) a

szédllés és az aluszékonység.

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

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Pregabalin Viatris Pharma alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Pregabalin Viatris Pharma
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Pregabalin Viatris Pharma biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatoban.

A Pregabalin Viatris Pharma alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ilé informacidkat - hasonléan minden
mas gydégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Pregabalin Viatris Pharma alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Pregabalin Viatris Pharma-val kapcsolatos egyéb informacio

2015. junius 25-én a Pregabalin Pfizer az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A gyodgyszer neve 2025. aprilis 7-én Pregabalin Viatris Pharma-ra valtozott.

A Pregabalin Viatris Pharma-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerliigynokség
honlapjan talalhaté: www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pregabalin-viatris-pharma.

Az 6sszefoglald utolsd aktualizaldsa: 06-2025.
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