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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély modositasa iranti kérelem
elutasitasara vonatkozo javaslattal kapcsolatban
Lyrica
pregabalin

2009. aprilis 23-an az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) negativ véleményt
fogadott el, amelyben a Lyrica gyodgyszerkészitményre vonatkozod forgalomba hozatali engedély
modositasa irdnti kérelem elutasitasat javasolta. A modositas a javallat kiterjesztésére vonatkozott,
hogy az magaban foglalja a fibromialgia kezelését is. Az engedély iranti kérelmet a Pfizer Limited
vallalat nyujtotta be.

A kérelmezd a vélemény felillvizsgalatat kérte. A kérelem indokainak mérlegelését koveten, a
CHMP feliilvizsgalta az eredeti véleményt, és 2009. julius 23-4n megerdsitette a forgalomba hozatali
engedély elutasitasat.

Milyen tipusi gyoégyszer a Lyrica?

A Lyrica egy pregabalin nevii hatéanyagot tartalmazo gyogyszer. Kapszula formajaban kaphato.

A Lyrica 2004 juliusa ota rendelkezik engedéllyel. Az alabbi betegségekben szenvedd felndttek
kezelésére alkalmazzak:

. neuropatias fajdalom (idegkarosodas kovetkeztében fellépd fajdalom);

. epilepszia parcialis rohamokban (az epilepszias roham az agy egy jol meghatarozott teriiletén
indul) szenvedo6 betegeknél, akiknek a betegsége nem kontrollalhato az aktualis terapiaval;

o generalizalt szorongasos zavar (hosszan tartd szorongds vagy idegesség mindennapi dolgok
miatt).

Milyen betegségek kezelésére szantak a Lyrica-t?

A Lyrica-t fibromialgiaban szenvedd felnéttek kezelésére is szantak; ez a betegség hosszan tartd, nagy
teriiletre kiterjedd fajdalmat és érintésre fajdalmas reakcidokat okoz. A fibromialgia mas tlineteket is
okozhat, példaul érzékenységet, merevséget, faradtsdgot, szorongast, valamint a beteg alvasaban,
érzéseiben és gondolkodasaban torténd valtozasokat. A fibromialgia oka nem ismert. A Lyrica-t
kozepestdl sulyos fokig terjed6 fajdalomban szenvedd betegek kezelésére szantak.

Milyen hatasmechanizmust varnak a Lyrica-t61?

Fibromialgia esetében a Lyrica-tol ugyanolyan hatdsmechanizmust varnak, mint a meglévo
javallatokban el6forduld betegségekben. A Lyrica hatéanyaga, a pregabalin, szerkezetileg hasonlit a
szervezet sajat idegi ingeriiletatvivé anyagahoz, a gamma-amino-vajsavhoz (GABA), de biologiai
hatasa nagyon eltér attol. Az idegi ingeriiletatvivé anyagok olyan vegyi anyagok, amelyek lehetové
teszik az idegsejtek egymas kozotti kommunikacidjat. A pregabalin pontos hatdsmechanizmusa nem
ismert, de ugy gondoljak, hogy a kalcium idegsejtekbe torténd bejutasat befolyasolja. Ez a hatas
csokkenti bizonyos idegsejtek aktivitasat az agyban és a gerincveldben, mialtal mérséklodik mas idegi
ingeriiletatvivd anyagok felszabadulasa. Ez varhatoan enyhiti a fibromialgia tiineteit, példaul a
fajdalmat.
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Milyen dokumentaciot nytjtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

A vallalat 6t f6 vizsgalat eredményeit mutatta be, amelyekben Osszesen tobb mint 3000 felndtt,
fibromialgias beteg vett részt. A vizsgalatokba bevont betegek tobbsége az Eurdpai Unid (EU)
teriiletén kiviilrél szarmazott.

Négy vizsgalat a Lyrica 150-600 mg/napos adagjainak rovid tava hatésait értékelte a placebo-
kezeléshez (hatdanyag nélkiili kezelés) képest, 6sszesen 2757 beteg esetében. A hatdsossag f6 mércéje
a fajdalom stlyossagi fokanak valtozasa volt a 8-14 hetes kezelés soran.

Az 6todik vizsgalat a Lyrica hosszu tav( hatasat értékelte a placebo-kezeléshez képest 566 olyan beteg
esetében, akik az els6 hat hét soran reagaltak a Lyrica-val végzett kezelésre. Ebben a vizsgalatban a
hatdsossag f6 mércéje a fajdalom ujboli megjelenéséig eltelt id6 volt. A vizsgalat hat honapig tartott.

Melyek voltak a fobb aggilyok, amelyek alapjan a CHMP javasolta a forgalomba hozatali
engedély modositasa iranti kérelem elutasitasat?

A CHMP aggalyat fejezte ki amiatt, hogy a Lyrica eldnyei a fibromialgia kezelésével kapcsolatban
nem nyertek bizonyitast sem rovid, sem hosszu tavon. A rovid tavu vizsgalatokban nem tapasztaltdk a
fajdalom vagy mas tiinetek kovetkezetes vagy lényeges csokkenését, mig a hossza tavu vizsgalatban
nem tudtak kimutatni a Lyrica hatdsanak tartdssagat. A bizottsag tovabba aggalyat fejezte ki azzal
kapcsolatban is, hogy a Lyrica biztonsagossagat és hatasossagat nem igazoltak az EU-bol szarmazo
betegek esetében.

A CHMP ekkor azon a véleményen volt, hogy a fibromialgia kezelése terén a Lyrica alkalmazaséaval
jaré elényok nem haladjak meg a kockazatokat. Ezért a CHMP a forgalomba hozatali engedély
modositasa iranti kérelem elutasitasat javasolta. A CHMP az eclutasitast a feliilvizsgalat utan
megerdsitette.

Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik részt vettek a
Lyrica-val folytatott klinikai vizsgalatokban?

A véllalat arrél tijékoztatta a CHMP-t, hogy Eur6paban jelenleg a Lyrica-val nem folynak
fibromialgiara vonatkoz6 klinikai vizsgalatok.

Mi fog torténni a Lyrica-val a neuropatias fajdalom, az epilepszia és a generalizalt szorongasos
zavar kezelésében?

Nincsenek kovetkezmények a Lyrica engedélyezett javallatban torténd alkalmazasara, amelyre
vonatkoz6 elény-kockéazat arany nem valtozik.

A Lyrica-ra vonatkozo6 teljes eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) itt olvashato.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/lyrica/lyrica.htm
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