EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/351750/2015
EMEA/H/C/003900

EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Pregabalin Zentiva
pregabalin

Ez a dokumentum a Pregabalin Zentiva-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutaténak a Pregabalin Zentiva alkalmazasara vonatkozéan.

Amennyiben a Pregabalin Zentiva alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Pregabalin Zentiva és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Pregabalin Zentiva olyan gydgyszer, amelyet az aladbbi betegségekben szenvedd felnGttek kezelésére
alkalmaznak:

e epilepszia, amely esetén parcidlis rohamokban (az agy egy specifikus részén kezdddé epilepszias
rohamok) szenvedd betegeknél alkalmazzak a mar folyamatban [évl kezelés kiegészitéseként
olyan esetekben, amikor folyamatban |évd kezelésiikkel a betegség nem kontrollalhato;

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

A Pregabalin Zentiva ,,generikus gyoégyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Pregabalin Zentiva hasonl6 egy, az
Eurdpai Uniéban (EU) mar engedélyezett, Lyrica nevl ,referencia-gydgyszerhez”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.

A Pregabalin Zentiva hatéanyaga a pregabalin.
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http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Hogyan kell alkalmazni a Pregabalin Zentiva-t?

A Pregabalin Zentiva kapszula (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 és 300 mg) formajaban, és csak
receptre kaphatd. A javasolt kezdé adag 150 mg naponta, két vagy harom dozisra osztva. Az adag
harom-hét nap elteltével 300 mg/napra emelhetd. Az adagot legfeljebb még kétszer, a leghatékonyabb
adag eléréséig lehet emelni. A maximalis adag 600 mg/nap. A Pregabalin Zentiva kezelés leallitasanak
is fokozatosan, legaldbb egy héten keresztil kell térténnie. Vesebetegségben szenvedbknél
el6fordulhat, hogy az orvosnak cs6kkentenie kell az adagot.

Hogyan fejti ki hatasat a Pregabalin Zentiva ?

A Pregabalin Zentiva hatdéanyaga, a pregabalin hasonlé szerkezetl, mint a szervezet sajat
,heurotranszmittere”, a gamma-amino-vajsav (GABA), bioldgiai hatdsai azonban nagyon eltéréek. A
neurotranszmitterek olyan kémiai anyagok, amelyek lehet6vé teszik az idegsejtek egymas kozotti
kommunikaciodjat. A pregabalin pontos hatasmechanizmusa nem teljesen ismert, de ugy vélik, hogy a
kalcium idegsejtekbe valé bejutasanak maddjat befolyasolja. Ezaltal csokken az agy és a gerincveld
néhany idegsejtjének aktivitasa, csokkentve az epilepsziaban és a szorongasban szerepet jatszé egyéb
neurotranszmitterek felszabadulasat.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Pregabalin Zentiva-t?

Mivel a Pregabalin Zentiva generikus gyogyszer, a betegeknél végzett vizsgalatok csupan annak
megallapitasara irdnyultak, hogy a gyogyszer bioldgiailag egyenértéki-e a Lyrica nevli referencia-
gyogyszerrel. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan hatéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Pregabalin Zentiva alkalmazasa?

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

Miért engedélyezték a Pregabalin Zentiva forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a Pregabalin Zentiva mindségi szempontbdl
0sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult a Lyrica-val. Ezért a CHMP-nek az volt a
véleménye, hogy a Lyrica-hoz hasonldéan az alkalmazas el6nyei meghaladjak annak azonositott
kockazatait. A bizottsag javasolta a Pregabalin Zentiva EU-ban val6 alkalmazasanak jévahagyasat.

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

A Pregabalin Zentiva lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési
tervet dolgoztak ki. A terv alapjan a Pregabalin Zentiva-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és
betegtajékoztatédt a biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az
egészségligyi szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfeleld ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoqglaléjaban talalhatoé.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003900/WC500187340.pdf

A Pregabalin Zentiva-val kapcsolatos egyéb informacio

2015. jdlius 17-én az Eurdpai Bizottsag a Pregabalin Zentiva-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unid
egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Pregabalin Zentiva-ra vonatkozé teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaloja az Ugynokség
weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports Amennyiben a Pregabalin Zentiva-val tértén6 kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora van
sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatdt, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

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

Az 6sszefoglald utolsd aktualizalasa: 2015. julius
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