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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Lyrica
pregabalinas

Sis dokumentas yra vaisto Lyrica Europos vieo vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priéme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Lyrica rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Lyrica?

Lyrica - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos pregabalino. Gaminamos Sio vaisto
kapsulés (baltos spalvos - 25, 50 ir 150 mg; baltos ir oranzinés spalvos — 75, 225 ir 300 mg;
oranzinés spalvos - 100 mg; Sviesiai oranzinés spalvos - 200 mg veikliosios medziagos) ir geriamasis
tirpalas (20 mg/ml).

Kam vartojamas Lyrica?

Lyrica skiriamas suaugusiems pacientams, kuriems pasireiskia:

e neuropatinis skausmas (skausmas, kurj sukelia pazeisti nervai). Lyrica gali blti vartojamas gydant
periferinj neuropatinj skausmg (tokj skausmg jaucia pacientai, sergantys diabetu arba juostine
pasleline) ir centrinj neuropatinj skausma - tokj skausma patiria pacientai, kai pazeistos jy stuburo
smegenys ;

e epilepsija. Lyrica skiriamas kaip papildomas preparatas kartu su jau taikomu gydymu, kai
pacientams pasireiskia daliniai priepuoliai (tam tikroje smegeny dalyje pasireiSkiantys epilepsijos
priepuoliai) ir juos sunku kontroliuoti taikant vien jprastinji gydyma;

e generalizuotas nerimo sutrikimas (ilgalaikis nerimas ar jaudinimasis dél kasdieniniy dalyky).

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti Lyrica?

Rekomenduojama pradiné Lyrica dozé — 150 mg per para, dalijama j dvi ar tris mazesnes dozes. Po
triju-septyniy dieny doze gali biti padidinta iki 300 g per parg. Doze galima didinti dar du kartus, kol
pasiekiama veiksmingiausia dozé. Maksimali dozé yra 600 mg per parq. Nutraukti gydyma Lyrica reikia
pamazu, ne greitiau kaip per savaite.

Kapsulés nuryjamos nesmulkintos, geriausia, uzsigeriant vandeniu. Inksty funkcijos sutrikimy,
turintiems pacientams turi biti skiriamos mazesnés dozés.

Kaip veikia Lyrica?

Lyrica veikliosios medziagos pregabalino struktiira panasi | organizmo natidralaus neurotransmiterio
GABA (gama aminosviesto riigstis), bet jos biologinis poveikis visiSkai kitoks. Neurotransmiteriai - tai
signalus tarp nervy lasteliy perduodancios cheminés medziagos. Tikrasis pregabalino veikimo
mechanizmas néra visiskai aiSkus, ta¢iau manoma, kad pregabalinas sutrikdo kalcio jony patekima |
nervy lasteles. Dél to susilpnéja kai kuriy smegeny ir stuburo nervy lasteliy veikla ir sumazéja kity
neurotransmiteriy, kurie sukelia skausma, epilepsijq ir nerimg, iSsiskyrimas.

Kaip buvo tiriamas Lyrica?

Lyrica buvo lyginamas su placebu (gydomo poveikio neturinciu preparatu) 22 tyrimuose:

e vaisto poveikis malSinant periferinj neuropatinj skausma buvo tiriamas desimtyje tyrimuy, kuriuose
dalyvavo daugiau nei 3 000 pacienty. Mazdaug puseé jy sirgo diabetine neuropatija, o likusiems
pasireiSké skausmas po juostinés pislelinés. Atliktas papildomas tyrimas su 137 pacientais,
kuriems dél stuburo smegeny pazeidimo pasireiSké centrinis neuropatinis skausmas. Tyrimai truko
iki 12 savaiciy. Lyrica veiksmingumas buvo vertinamas pagal uzpildyty ankety apie skausmo lygj
duomenis.

e vaisto poveikio epilepsijai tyrimuose dalyvavo per 1 000 pacienty. Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo priepuoliy skaiciaus pokytis po 11-12 savaiciy gydymo;

e vaisto poveikis gydant generalizuotg nerimo sutrikimg buvo tiriamas astuoniuose tyrimuose,
kuriuose dalyvavo daugiau nei 3 000 pacienty. Jo veiksmingumas buvo vertinamas pagal keturias-
astuonias savaites gydyty pacienty atsakymus | standartinés anketos klausimus apie skausma.

Kokia Lyrica nauda nustatyta tyrimuose?

Neuropatinj skausma patirianciy pacienty tyrimuose Lyrica daug veiksmingiau uz placebg mazino
skausma. Periferinis neuropatinis skausmas sumazéjo 50 proc. arba daugiau 35 proc. Lyrica vartojusiy
pacienty, palyginti su 18 proc. placebg vartojusiy pacienty. Centrinis neuropatinis skausmas sumazéjo
50 proc. ar daugiau 22 proc. Lyrica vartojusiy pacienty, palyginti su 8 proc. placebg vartojusiy
pacienty.

Epilepsija sergantiems pacientams Lyrica priepuolius mazino taip: mazdaug 45 proc. Lyrica 600 mg
dozes ir 35 proc. Lyrica 300 mg dozes per parq vartojusiy pacienty priepuoliy skaicius sumazéjo
50 proc. arba daugiau. Placebg vartojusiems pacientams priepuoliy skaicius sumazéjo 10 proc.

Generalizuotu nerimo sutrikimu sergantiems pacientams Lyrica buvo veiksmingesnis uz placeba: ligos
simptomai sumazéjo 50 proc. ar daugiau 52 proc. Lyrica vartojusiy pacienty, palyginti su 38 proc.
placeba vartojusiy pacienty.
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Kokia rizika siejama su Lyrica vartojimu?

Dazniausi Salutiniai reiskiniai (nustatyti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra galvos svaigimas ir
mieguistumas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Lyrica, sarasa galima rasti
pakuotés lapelyje.

Lyrica negalima skirti Zzmonéms, kurie gali biti itin jautrls (alergiski) pregabalinui arba bet kuriai kitai
vaisto sudétinei medZziagai.

Kodél Lyrica buvo patvirtintas?

Komitetas nusprendé, kad Lyrica nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Lyrica:

Europos Komisija 2004 m. liepos 6 d. bendrovei ,Pfizer Limited" suteiké visoje Europos Sajungoje
galiojancig Lyrica rinkodaros teise. Rinkodaros teisé galioja neribotg laikotarpj.

ISsamy Lyrica EPAR galima rasti ¢ia. Daugiau informacijos apie gydyma Lyrica galima rasti pakuotés

lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba pasikonsultavus su savo gydytoju ar vaistininku.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2010-04.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/lyrica/lyrica.htm

