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Klausimai ir atsakymai dél rekomendacijos neleisti keisti preparato
Lyrica
(pregabalino) rinkodaros teisés

2009 m. balandzio 23 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priémé neigiama
nuomong, kurioje rekomenduojama neleisti keisti vaistinio preparato Lyrica rinkodaros teisés.
Pakeitimai susij¢ su indikacijos iSplétimu jtraukiant fibromialgijos gydyma. ParaiSka suteikti
rinkodaros teis¢ pateiké bendrové ,,Pfizer Limited®.

Pareiskéjas pateiké praSyma pakartotinai apsvarstyti priimta nuomong. ISnagringjes Sio praSymo
pagrinda, CHMP pakartotinai apsvarsté pirming nuomong ir 2009 m. liepos 23 d. patvirtino savo
rekomendacija nesuteikti rinkodaros teisés.

Kas yra Lyrica?

Lyrica — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos pregabalino. Jis tiekiamas kapsulémis.
Lyrica rinkodaros teisé suteikta 2004 m. liepos mén. Sis preparatas skiriamas suaugusiems Zmonéms,
kuriems pasireiskia:

. neuropatinis skausmas (skausmas, kuri sukelia pazeisti nervai);

. epilepsija — pacientams, patiriantiems dalinius priepuolius (vienoje konkrecioje smegeny dalyje
prasidedantys epilepsijos priepuoliai), kuriuos sunku kontroliuoti taikant vien jprastini gydyma;

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

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Lyrica?

Lyrica taip pat buvo numatyta vartoti gydant suaugusiuosius, sergancius fibromialgija — liga,
sukeliancia ilgalaiki placiai iSplitusi skausma ir skausminga reakcija i prisilietimus. Fibromialgija taip
pat gali sukelti kitus simptomus, pvz., jautruma, stinguli, nuovargj, nerima bei paciento miego, jutimy
ir mastymo pokycius. Fibromialgijos priezastis nezinoma. Lyrica buvo numatyta vartoti gydant
pacientus, patiriancius vidutinio stiprumo arba stipry skausma.

Kokio tikimasi Lyrica veikimo?

Vartojant Lyrica fibromialgijai gydyti, preparatas turéty veikti taip pat kaip ir vartojant ji pagal
dabartines indikacijas. Lyrica sudétyje esanti veiklioji medziaga pregabalinas savo struktiira yra panasi
1 paties organizmo gaminama neurotransmiteri — gama-aminobutiring riigS§ti (GABA), bet turi labai
skirtingg biologini poveiki. Neurotransmiteriai yra cheminés medziagos, kuriy déka nervy lastelés gali
susisiekti viena su kita. Tikslus pregabalino veikimo mechanizmas dar néra iki galo suprastas, bet
manoma, kad jis turi jtakos tam, kaip kalcis patenkty i nervy lasteles. Tai slopina kai kuriy nervy
lasteliy veikla galvos ir stuburo smegenyse ir taip mazina kity neurotransmiteriy iSsiskyrima.
Manoma, jog tai palengvina tokius fibromialgijos simptomus kaip skausmas.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiSka?

Bendrové pateiké penkiuy pagrindiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 3000 fibromialgija
serganCiy suaugusiyjy, rezultatus. Dauguma i tyrimus itraukty pacienty atvyko ne i§ Europos Sajungos
(ES).
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Keturiy tyrimy, kuriuose i$ viso dalyvavo 2757 pacientai, metu trumpalaikis Lyrica poveikis, vartojant
150 ir 600 mg per diena dozes, buvo lyginamas su placebo (tiriamiesiems skiriamo preparato be
veikliosios medziagos) poveikiu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo skausmo intensyvumo
pokytis per 8 —14 gydymo savaiciu.

Penktojo tyrimo metu ilgalaikis Lyrica poveikis buvo lyginamas su placebo poveikiu, dalyvaujant 566
pacientams, kuriems pradinis $ediy savaiiu gydymas preparatu Lyrica buvo veiksmingas. Siame
tyrime pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo laikotarpis, per kuri pacienty skausmas
atsinaujindavo. Tyrimas truko SeSis ménesius.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy jis rekomendavo neleisti keisti rinkodaros
teisés?

CHMP sukélé abejoniy tai, kad nebuvo jrodyta nei trumpalaiké, nei ilgalaiké preparato Lyrica nauda
gydant fibromialgija. Trumpalaikiy tyrimy metu nebuvo pasiekta sistemingo ar reikSmingo skausmo ar
kity simptomy sumazéjimo, o ilgesnio tyrimo metu nebuvo irodyta, kad Lyrica poveikis islieka
pakankamai ilgai. Komitetui taip pat kilo abejoniy dél to, kad nebuvo irodytas preparato Lyrica
saugumas ir veiksmingumas gydant pacientus i$ ES.

Tuo metu CHMP laikési nuomoneés, kad, vartojant preparata Lyrica pagal fibromialgijos indikacija, jo
teikiama nauda néra didesné uz jo keliama rizika. Taigi CHMP rekomendavo neleisti keisti rinkodaros
teisés. Pakartotinai apsvarstgs savo nuomong, CHMP patvirtino rekomendacija nesuteikti rinkodaros
teises.

Kokios rekomendacijos neleisti keisti rinkodaros teisés pasekmés pacientams, dalyvaujantiems
Lyrica Kklinikiniuose tyrimuose?
Bendrové pranes¢ CHMP, kad Siuo metu FEuropoje nevyksta jokie Lyrica vartojimo pagal

Kaip pasikeis preparato Lyrica vartojimas pagal neuropatinio skausmo, epilepsijos ir
generalizuoto nerimo sutrikimo indikacija?

Lyrica vartojimui pagal patvirtintas indikacijas, kurioms naudos ir rizikos santykis nesikeicia, jokiy
pasekmiy néra.

ISsamy Lyrica vieSojo vertinimo protokola (EPAR) galima rasti ¢ia.
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