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EPAR-Osszefoglaldé a nyilvanossag szamara

Prialt

zikonotid

Ez a dokumentum a Prialt-ra vonatkozé eurépai nyilvanos értékel0 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogato
véleményéhez és a Prialt alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Prialt?
A Prialt oldatos injekcid, amely hatdanyagként zikonotidet tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Prialt?

A Prialt-ot olyan sulyos, hosszantarté fajdalomban szenvedd felnGtteknél hasznaljak, akik intratekalis
(a gerincveld és az agy korli térbe térténd) injekcidval torténd fajdalomcsillapitast igényelnek.

Mivel a kozvetlenll a gerincbe injekcidzott fajdalomcsillapitast igényl6, hosszantartd fajdalomban
szenvedl betegek szama alacsony, a betegség ritkanak mindsul, ezért a Prialt 2001. julius 9-i
datummal megkapta a ,ritka betegség gyogyszere” mindsitést.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Prialt-ot?

A Prialt kezelést csak olyan orvos végezheti, aki megfelel6 tapasztalatokkal rendelkezik gyogyszerek
intratekalis adagolasaban.

A Prialt-ot nagyon lassan, folyamatos inflziéban kell beadni egy intratekalis katéteren (egy a
gerinccsatornaba bevezetett csévon) keresztil, egy olyan infuzidés pumpa segitségével, mely alkalmas
pontos mennyiségl gydgyszer tovabbitasara. Szlkség lehet a Prialt hasznalat el6tti higitasara,
kulonosen a kezelés megkezdésekor, amikor kisebb dézisokra van szilkség. A Prialt kezd6 adagja napi
2,4 mikrogramm. Az adag fokozatosan novelhetd, lehetbleg két vagy tobb naponta a
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fajdalomcsillapités és a lehetséges mellékhatasok kozotti megfeleld egyensuly eléréséig. Az adag nem
novelhet6 egynél tobbszor egy 24 dras peridduson belll. A legtobb betegnek napi 9,6 mikrogrammnal
kisebb adag elegendd. Maximalis napi adag 21,6 mikrogramm.

Hogyan fejti ki hatasat a Prialt?

A Prialt hatéanyaga a zikonotid, egy omega-konopeptid nev(i természetes anyag masolata, amely egy
tengeri csigafajta mérgében talalhaté. A zikonotid a fajdalomjeleket tovabbité idegsejtek felliletén
talalhatoé specidlis, kalcium csatornanak nevezett porusok blokkolasaval fejti ki hatasat. A kalcium
idegsejtekbe tortén6 bedramlasanak blokkolasaval a zikonotid megakadalyozza a fajdalomjelek
tovabbitasat a gerincoszlopon belil. Ez segit a fajdalomérzet csillapitasaban.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Prialt-ot?

A Prialt-ot két, 589 sulyos, hosszan tartd fajdalomban szenvedd beteg részvételével végzett harom f6
vizsgéalatban placebdval (hatéanyag nélkuli kezeléssel) hasonlitottak 6ssze. Két vizsgalat rovid ideig,
legfeljebb 6t vagy hat napig tartott. Az egyikben rak vagy AIDS volt a fajdalom kialakulasanak oka,
egy masikban pedig méas okok, mint példaul idegkarosodéas. A harmadik vizsgalat a gyoégyszer
hasznalatat harom héten at tanulmanyozta. Valamennyi vizsgalatban a hatasossag fé6 mértéke a
fajdalom intenzitasanak a vizudlis anal6g skalan (Visual Analog Scale of Pain Intensity, VASPI)
bekodvetkezett valtozasa volt. Ez a betegek altal a fajdalomérzetiik alapjan 0 mm-tdl
(fajdalommentesség) 100 mm-ig (nagyon nagy fajdalom) terjed6 skalan adott pontértéket jeloli.

Milyen el6nyei voltak a Prialt alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az elsé két vizsgalatban a Prialt hatasosabb volt a placebdnal. A kezelés el6tt az AIDS vagy a rak
okozta fajdalomban szenvedGk atlagos VASPI értéke 74 mm volt, mig a mas eredetl fajdalomban
szenvedoknél ez az érték 80 mm volt. A kezelés utan a Prialt-ot kapdk pontértéke 35 és 54 mm-re
csokkent megfeleléen, mig a placebdt kapoknal ez az érték 61 és 72 mm volt.

A harmadik vizsgalatban egy olyan trend volt megfigyelhetd, hogy a Prialt hatasosabb volt a
placebdnal, a VASPI pontok értéke a kezelés el6tti 81 mm-rél 68 mm-re valtozott a Prialt-ot kapd
betegeknél és 74 mm-re a placeb6t kapoknal.

Milyen kockazatokkal jar a Prialt alkalmazasa?

A Prialt leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezik): zavartsag, szédulés,
akaratlan szemmozgas, memadriaromlas (feledékenyséq), fejfajas, aluszékonysag, homalyos latas,
hanyinger, hanyas, jaraszavar és gyengeség.

A Prialt nem alkalmazhaté intratekalis kemoterapiaval (a gerinccsatornaba injekciéban adott rakellenes
gyogyszer) egyidejlileg. Az 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsoroldsa a betegtajékoztatdoban
talalhaté.

Miért engedélyezték a Prialt forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek bizottsdga (CHMP) arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a
Prialt alternativat jelent mas intratekalis fajdalomcsillapitokkal, igy az opiatokkal szemben. A CHMP
megallapitotta, hogy a Prilat alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a
gyogyszerre vonatkozoé forgalomba hozatali engedély kiadasat.
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A Prialt forgalomba hozatalat eredetileg ,kivételes kériilmények” kozott engedélyezték, mivel a
betegség ritka, és az engedélyezés idépontjaban korlatozott informacio allt rendelkezésre. Miutan a
vallalat benyujtotta a tovabbi sziikséges informacidkat, a ,kivételes kdrilmények” 2014. januar 17-én
megsz(intek.

Milyen informaciok varhaték még a Prialt-tal kapcsolatban?

A Prialt-ot gyart6é cég most végez egy, a készitmény hosszu tavu alkalmazasara iranyulé vizsgalatot,
kulonos tekintettel a készitménnyel szembeni tolerancia (amikor a gyégyszer korabban hatasos adagjai
idével kevésbé hatdsossa valnak) kialakulasanak lehetéségére.

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

A Prialt lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet dolgoztak
ki. A terv alapjan a Prialt-ra vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegtdjékoztatét a biztonsagos
alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd, megfeleld dvintézkedéseket.

A Prialt-tal kapcsolatos egyéb informacio:

2005. februar 21-én az Eurdpai Bizottsag a Prialt-ra vonatkoz6éan megadta az Eurdpai Unié egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Prialt-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Prialt-tal torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozo6 bizottsag Prialt-ra vonatkozé véleményének
osszefoglaloja az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 02-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000551/human_med_000989.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000551/human_med_000989.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000126.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000126.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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