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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Sifrol

pramipexol

Ez a dokumentum a Sifrol-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) a gydgyszerre
vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté
véleményéhez és a Sifrol alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajanlasaihoz.

Milyen tipusi gyogyszer a Sifrol?

A Sifrol pramipexol hatéanyagot tartalmazoé gyodgyszer. Fehér szin(i, azonnali felszabadulasu tabletta
(kerek: 0,088, 0,7 és 1,1 mg; ovalis: 0,18 és 0,35 mg) és fehér szinl, retard tabletta (kerek: 0,26 és
0,52 mg; ovalis: 1,05, 1,57, 2,1, 2,62 és 3,15 mg) formajaban keril forgalomba. Az azonnali
felszabaduldsu tablettdbdl azonnal felszabadul a hatéanyag, mig a retard tablettabdl lassan, tébb éran
keresztiil.

Milyen betegségek esetén alkalmazhato a Sifrol?

A Sifrol-t a kovetkez6 betegségek tlineteinek kezelésére alkalmazzak:

e Parkinson-kér, amely egy remegéssel, lassi mozgassal és izommerevséggel jard progressziv agyi
rendellenesség. A Sifrol 6nmagaban vagy levodopaval (a Parkinson-koér kezelésére alkalmazott
masik gyogyszer) kombinacidoban alkalmazhatd, a betegség barmely stadiumaban, beleértve a
késObbi fazisokat is, amikor a levodopa hatékonysaga csokkenni kezd.;

e Ko0zepesen sulyos és sulyos nyugtalan 1ab szindroma, amely olyan rendellenesség, amikor —
rendszerint éjszaka - a beteg onkéntelen késztetést érez végtagjainak mozgatasara a testében
keletkez6 kényelmetlen, fajdalmas vagy furcsa érzések elmulasztdsa érdekében. A Sifrol-t akkor
alkalmazzak, amikor a betegség egyedi oka nem azonosithato.

A gyogyszer csak receptre kaphaté.
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Hogyan kell alkalmazni a Sifrol-t?

Parkinson-kor esetén a kezd6 adag egy 0,088 mg-os azonnali felszabadulasu tabletta naponta
haromszor, vagy egy 0,26 mg-os retard tabletta napi egyszer. A dézis 6t-hét naponta emelni kell
egészen addig, amig a tlinetek a nem tolerdlhatdé mellékhatdsok megjelenése nélkil kezelhetbek. A
megengedett legnagyobb napi dézis harom 1,1 mg-os azonnali felszabadulasu tabletta, illetve egy
3,15 mg-os retard tabletta. A betegeket egyik naprél a masikra at lehet allitani az azonnali
felszabaduldsurdl a retard tablettdra, de a beteg gydgyszervalaszatél fliggéen a ddzis bedllitdsara lehet
szlikség. A veseproblémakkal klizd6 betegek esetében a Sifrol-t ritkabban kell alkalmazni. Amennyiben
a kezelést barmely okbdl megszakitjak, a dozist fokozatosan kell csokkenteni.

Nyugtalan Iab szindroma esetén az azonnali felszabadulasu Sifrol tablettat naponta egyszer, két-harom
oraval lefekvés el6tt kell bevenni. Az ajanlott kezd6 adag 0,088 mg, amely szlikség esetén, a tlinetek
tovabbi mérséklése érdekében négy-hétnaponként maximum 0,54 mg-ig emelhetd. A beteg terdpias
valaszat és az esetleges tovabbi kezelés sziikségességét harom hdnap elteltével értékelni kell. A retard
tabletta nem alkalmazhaté a nyugtalan lab szindréma kezelésére.

A Sifrol tablettat vizzel kell bevenni. A retard tablettdt nem szabad szétragni, kettétérni vagy szétzuzni,
és mindennap korilbelll ugyanabban az idében kell bevenni. A tovabbi informacidkat lasd a
betegtajékoztatoban!

Hogyan fejti ki hatasat a Sifrol?

A Sifrol hatdéanyaga, a pramipexol egy dopamin-agonista, (a dopaminnal azonos hatast kifejté anyag).
A dopamin az agy mozgast és koordinaciét szabalyozo részében talalhato hirvivé anyag. A Parkinson-
kérban szenvedd betegeknél a dopamint termel6 sejtek pusztulni kezdenek, ami az agyban Iévd
dopamin mennyiségének csokkenéséhez vezet. Ekkor a betegek elveszitik azt a képességiiket, hogy
mozdulataikat megbizhatdan iranyitsak. A pramipexol a dopaminnal megegyezé modon stimulalja az
agyat, igy a betegek kontrollalni tudjak mozdulataikat, és a Parkinson-kor jelei és tlinetei, mint pl. a
remegés, a mozdulatok merevsége és lasslsaga, kevésbé jelentkeznek.

A pramipexol hatdsmechanizmusa a nyugtalan lab szindréma esetében nem teljesen ismert. A
vélekedések szerint a szindrémat az agyban valé problémas dopamin-mikédés okozza, amit a
pramipexollal szabalyozni lehet.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Sifrol-t?

A Parkinson-kor vonatkozasaban az azonnali felszabadulasu Sifrol tablettat 6t f6 vizsgalatban
tanulmanyoztak. Négy vizsgalatban a Sifrol-t placebdval (hatéanyag nélkuli kezeléssel) hasonlitottak
Ossze: az egyik vizsgalatban 360 olyan, a betegség el6rehaladott szakaszaban Iévo beteg vett részt,
akik mar szedték a levodopat, azonban azonban annak hatékonysaga mar kezdett csokkenni, valamint
harom vizsgdlatban ¢sszesen 886 olyan, a betegség korai szakaszaban lévd beteg vett részt, akik nem
kaptak levodopat. A hatdsossag f6 mértéke a Parkinson-kér sulyossagaban bekévetkezett valtozas volt.
Az 6todik vizsgalatban a Sifrol-t levodopaval hasonlitottdk 0ssze a betegség korai szakaszaban
szenved6 300 betegen, ésazoknak a betegeknek a szamat mérték, akiknél mozgast érinté tlinetek
alltak fenn.

A retard tabletta alkalmazasanak alatémasztasara a vallalat olyan vizsgalati eredményeket nyujtott be,
amelyek szerint az azonnali felszabadulasu és a retard tabletta alkalmazédsa a szervezetben azonos
hatdéanyagszintet eredményezett. A vallalat olyan vizsgalatokat is bemutatott, amelyek a kétfajta
tablettat a korai és az el6rehaladott stadiumu Parkinson-kor esetében hasonlitottak dssze, valamint
vizsgaltak a betegeknek az azonnali felszabadulasu tablettardl a retard tablettara vald atallitasat is.
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A nyugtalan 1ab szindroma vonatkozésédban az azonnali felszabaduldsu Sifrol tablettat két f6
vizsgalatban tanulmanyoztadk. Az elsében, 344 beteg részvételével, a Sifrol-t placeboval hasonlitottak
0ssze 12 héten keresztil a tinetek javulasat nézve. A masodik vizsgalatban 150 olyan beteg vett részt,
akik a Sifrol-t hat honapon keresztll szedték, és a Sifrol-kezelés folytatdsanak a hatasait a placebdra
torténd attérés hatasaival hasonlitottak 0ssze. A hatdsossag f6 mértéke a tlinetek sulyosbodasaig eltelt
id6 volt.

Milyen eldnyei voltak a Sifrol alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az el6rehaladott Parkinson-koérban szenvedd betegekkel végzett vizsgalatban az azonnali
felszabaduldsu Sifrol-tablettat szed6 betegeknél 24 heti, alland6 ddzissal végzett kezelést kdvetben
nagyobb javulas volt tapasztalhatd, mint a placebdt szed6 betegeknél. Hasonld eredményeket mutatott
a korai Parkinson-kér vonatkozasdban végzett els6 harom vizsgalat is, a negyedik vagy a 24. hét utan
bekovetkezett nagyobb javuldssal. A levodopaval 6sszehasonlitva, a Sifrol hatékonyabbnak bizonyult a
korai stadiumu betegség mozgasi tiineteinek javitasaban.

A tovabbi vizsgalatok azt igazoltdk, hogy a retard tabletta ugyanolyan hatékony volt a Parkinson-kér
kezelésében, mint az azonnali felszabadulasu tablettak. A vizsgalatok azt is igazoltak, hogy a
betegeket biztonsagosan at lehet allitani az azonnali felszabadulasu tablettarol a retard tablettara,
amellett, hogy kisszamu betegnél a dézisok mddositasara volt szlikség.

A nyugtalan 1ab szindroma esetében az azonnali felszabaduldsu Sifrol-tabletta hatdsosabbnak bizonyult
a tlnetek csokkentésében 12 heti kezelés utan, mint a placebo, de a placebo és a Sifrol kozti
kulénbség négy hetes kezelést kovetben volt a legnagyobb, miel6tt ismét csokkent volna. A masodik
vizsgalat eredményei elégtelenek voltak a Sifrol hosszu tavu hatasossaganak igazolasara.

Milyen kockazatokkal jar a Sifrol alkalmazasa?

A Sifrol leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezik) az émelygés volt. A
Parkinson-kérban szenved6 betegeknél 10 beteg kozll tébb mint 1-nél a kdvetkezd mellékhatasok is
jelentkeztek: szédllés, diszkinézia (a mozgasok iranyitdsanak nehézsége) és aluszékonysag. A Sifrol
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtadjékoztatdban!

A Sifrol nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek a
pramipexollal vagy a készitmény barmely mas 0sszetevéjével szemben.

Miért engedélyezték a Sifrol forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Sifrol alkalmazdsanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Sifrol-lal kapcsolatos egyéb informacio:

1997. oktdber 14-én az Eurdpai Bizottsag a Boehringer Ingelheim International GmbH részére a Sifrol-
ra vonatkozoéan kigadta az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A
forgalomba hozatali engedély korlatlan ideig érvényes.
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A Sifrol-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports . Amennyiben a Sifrol-lal torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglalé utolsd aktualizaldsa: 10-2010.
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