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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Pregabalin Pfizer
pregabalin

Ez a dokumentum a Pregabalin Pfizer-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
osszefoglaloja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gydgyszerre vonatkozoé értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6é gyakorlati
Utmutatonak a Pregabalin Pfizer alkalmazaséara vonatkozoéan.

Amennyiben a Pregabalin Pfizer alkalmazésaval kapcsolatos gyakorlati informécidéra van sziksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer a Pregabalin Pfizer és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Pregabalin Pfizer egy pregabalin nev(i hatéanyagot tartalmazoé gydgyszer. Az alabbi betegségekben
szenvedoé felnGttek kezelésére alkalmazzak:

e neuropatias fajdalom (idegi kdrosodas miatt fajdalom), ide tartozik a periférias neuropatias
fajdalom, példaul a diabéteszes betegeknél vagy az 6vsdmorben szenved6 betegeknél tapasztalt
fajdalom, valamint a centralis neuropatias fajdalom, példaul a gerincveld-sériilés utan kialakuld
fajdalom;

e epilepszia, ahol parcidlis rohamokban (az agy egy specifikus részén kezd6do epilepszias rohamok)
szenvedO betegeknél alkalmazzak a mar folyamatban |évé kezelés kiegészitéseként olyan
esetekben, amikor folyamatban Iévé kezelésiikkel a betegség nem kontrollalhatd;

e generalizalt szorongasos zavar (hosszu tavu szorongas vagy idegesség a mindennapos dolgok
miatt).

Ez a gyogyszer megegyezik az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett Lyrica nevl készitménnyel. A
Lyrica-t gyarté vallalat hozzajarult ahhoz, hogy tudomanyos adatait a Pregabalin Pfizer-hez
felhasznaljak (,,tdjékoztatason alapul6 jévahagyas”).
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Hogyan kell alkalmazni a Pregabalin Pfizer-t?

A gyoégyszer csak receptre kaphaté és kapszulak (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 és 300 mg)
formajaban forgalmazzak. A Pregabalin Pfizer javasolt kezdd adagja 150 mg naponta, két vagy harom
dozisra osztva. Az adag harom-hét nap elteltével 300 mg/napra emelhetd. Az adagokat legfeljebb még
kétszer, a leghatékonyabb adag eléréséig lehet emelni. A maximalis adag 600 mg/nap. A Pregabalin
Pfizer kezelés ledllitasanak is fokozatosan, legalabb egy héten keresztil kell térténnie.

A kapszulakat egyben, vizzel kell lenyelni. Vesebetegeknek kisebb adagokra van szukséguk.

Hogyan fejti ki hatasat a Pregabalin Pfizer?

A Pregabalin Pfizer hatéanyaga, a pregabalin hasonldé szerkezet(, mint a szervezet sajat
»neurotranszmittere”, a gamma-amino-vajsav (GABA), biolégiai hatasai azonban nagyon eltéréek. A
teszik lehet6vé. A pregabalin pontos hatdsmechanizmusa nem teljesen ismert, de ugy vélik, hogy a
kalcium idegsejtekbe vald bejutasanak maddjat befolyasolja. Ezaltal csékken az agy és a gerincveld
néhany idegsejtjének aktivitdsa, csokkentve a fajdalomérzetben, az epilepszidban és a szorongasban
szerepet jatszo egyéb neurotranszmitterek felszabadulasat.

Milyen el6nyei voltak a Pregabalin Pfizer alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A Pregabalin Pfizer-t placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak dssze 22 vizsgalatban.

Neuropatias fajdalom esetén a Pregabalin Pfizer el6ny0s hatasat legfeljebb 12 héten keresztul
értékelték egy standard fajdalomértékel6 kérddiv segitségével. Tiz vizsgalatban, amelyekben tobb mint
3000, periférias neuropatias fajdalomban (diabéteszes fajdalomban vagy 6vsémorben) szenvedd beteg
vett részt, a Pregabalin Pfizer-rel kezelt betegek 35%-anal a fajdalom-pontértékek 50%-kal vagy annal
nagyobb mértékben csokkentek, szemben a placebdval kezelt betegeknél mért 18%-0s arannyal. Egy
kisebb vizsgalatban, amelyben 137, gerincvel6-sériilés kdvetkeztében kialakult centralis neuropatias
fajdalomban szenvedl beteg vett részt, a Pregabalin Pfizer-rel kezelt betegek 22%-anal a fajdalom-
pontértékek 50%-kal vagy annal nagyobb mértékben csokkentek, szemben a placebéval kezelt
betegeknél mért 8%-0s arannyal.

Epilepszia vonatkozasédban a Pregabalin Pfizer el6nyds hatasat harom vizsgalatban tanulmanyoztak
1000 beteg részvételével, amelyek azt vizsgaltak, hogy a betegeknél jelentkez6é gércsrohamok szama
mennyivel csokkent 11-12 hét elteltével. A napi 600 mg Pregabalin Pfizer-t szed6 betegek kortlbelll
45%-anal, illetve a napi 300 mg Pregabalin Pfizer-t szedd betegek koérilbelll 35%-anal a rohamok
szama 50%-kal vagy azt meghalad6é mértékben cstkkent. Ezzel szemben a placebdéval kezelt
betegeknél korilbelll 10%-0s csokkenés kdvetkezett be.

A Pregabalin Pfizer hatékonyabb volt a placebonal a generalizalt szorongasos zavar esetén: a nyolc,
toébb mint 3000 beteg részvételével végzett vizsgalatban a Pregabalin Pfizer-t szed6 betegek 52%-anal
50%-0s vagy nagyobb mértékl javulast lehetett tapasztalni a szorongas tekintetében, amelyet egy
standard szorongas kérdGivvel mértek, szemben a placebdval kezelt betegeknél regisztralt 38%-kal.

Milyen kockazatokkal jar a Pregabalin Pfizer alkalmazasa?

A Pregabalin Pfizer leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tdbb mint 1-nél jelentkezik) a szédilés
és az aluszékonysag. Az 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatdban!
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Miért engedélyezték a Pregabalin Pfizer-t?

A CHMP megallapitotta, hogy a Pregabalin Pfizer alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat,
ezért javasolta a gydgyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Pregabalin Pfizer biztonsagos
és hatékony alkalmazaséanak biztositasa céljabol?

A Pregabalin Pfizer lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési
tervet dolgoztak ki. A terv alapjan a Pregabalin Pfizer-re vonatkoz6 alkalmazasi elGirast és
betegtajékoztatét a biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az
egészségligyi szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfeleld ovintézkedéseket.

Tovéabbi informécidé a kockazatkezelési terv 6sszefoglaléjaban talalhato.

A Pregabalin Pfizer-rel kapcsolatos egyéb informacio

2014. aprilis 10-én az Eurdpai Bizottsag a Pregabalin Pfizer-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Pregabalin Pfizer-re vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaloja az Ugynokség
weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Amennyiben a Pregabalin Pfizer-rel torténd kezeléssel kapcsolatban b&vebb informacidéra van
szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gydégyszerészéhez!

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 2014. aprilis
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003880/human_med_001757.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003880/human_med_001757.jsp
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