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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Lyrica
pregabalins

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Lyrica. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales pirms sniegt pozitivu
redistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Lyrica lietoSanu.

Kas ir Lyrica?

Lyrica ir zales, kas satur aktivo vielu pregabalinu. Tas ir pieejamas ka kapsulas (baltas: 25, 50 un
150 mg; baltas un oranzas: 75, 225 un 300 mg; oranzas: 100 mg; gaiSi oranzas: 200 mg) un ka
skidums iekskigai lietoSanai (20 mg/ml).

Kapéc lieto Lyrica?

Lyrica lieto pieaugusie $adu slimibu arstésanai:

e neiropatiskas sapes (sapes nervu bojajumu dél); Lyrica var lietot pret periféram neiropatiskam
sapém, pieméram, lai novérstu ar diabétu vai jostas rozi (herpes zoster) saistitas sapes, ka ari pret
centralam neiropatiskam sapém, pieméram, sapém, ko cies pacienti ar muguras smadzenu
bojajumiem;

e epilepsija. Lyrica lieto ka papildterapiju esosajam zalém pacientiem ar parcialiem krampjiem
(epilepsijas Iekmém, kas sakas noteikta smadzenu dala), kuras nevar kontrolét ar tobrid lietotajam
zalém;

e Jeneralizétas trauksmes sindroms (ilgstoSa trauksme vai nervozitate par ikdieniskiem
jautajumiem).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka lieto Lyrica?

Ieteicama Lyrica sakumdeva ir 150 mg diena, sadalot to divas vai tris devas. P&c trim lidz septinam
dienam devu var palielinat Iildz 300 mg diena. Devas var palielinat divkart, lidz ir sasniegta
visiedarbigaka deva. Maksimala deva ir 600 mg diena. Lyrica lietoSana ari japartrauc pakapeniski,
vismaz vienas ned€las laika.

Kapsulas ir janorij veselas, uzdzerot tGdeni. Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem jalieto mazakas
devas.

Ka Lyrica darbojas?

Lyrica aktiva viela pregabalins uzbives zina ir [ldzigs organisma esosajam neirotransmiteram gamma
aminosviestskabei (GABA), bet tam ir |oti atSkiriga biologiska iedarbiba. Neirotransmiteri ir kimiskas
vielas, kas nodrosina nervu Slinu savstarpé&jo sazinu. Pregabalina iedarbiba vél nav pilniba izprasta,
tacu uzskata, ka tas ietekmé veidu, ka kalcijs nonak nervu Siinas. Ta rezultata samazinas atsevisku
nervu Stnu aktivitate galvas smadzenés un muguras smadzenés, paléninot citu neirotransmiteru
atbrivosanu, kas ir iesaistiti sapju, epilepsijas un trauksmes izraisisana.

Ka noriteja Lyrica izpete?

Lyrica salidzinaja ar placebo (fiktivu arstésSanu) 22 pétijumos:

e periféro neiropatisko sapju arstésanu novértéja desmit pétijumos, tajos ieklaujot vairak neka 3000
pacientus, no tiem aptuveni pusei bija diabétiska neiropatija, bet par€jiem - sapes péc jostas rozes.
Tika veikts papildu pétijums, iesaistot 137 pacientus ar centralam neiropatiskam sapém, kas
saistitas ar muguras smadzenu bojajumiem. Sie pétijumi ilga Iidz 12 ned€&lam. Lyrica efektivitati
vérté€ja péc punktiem, izmantojot aptaujas veidlapu;

e epilepsijas gadijuma veica tris pétijumus, iesaistot vairak neka 1000 pacientu. Galvenais
efektivitates raditajs bija Iekmju skaita izmainas péc 11 lidz 12 nedélam;

e Jeneralizétas trauksmes sindroma gadijuma tika veikti astoni pétijumi, iesaistot vairak neka 3000
pacientu. Efektivitati noteica, izmantojot standarta trauksmes aptaujas veidlapu péc Cetram lidz
astonam nedé&lam.

Kads ir Lyrica iedarbigums sajos péetijumos?

Neiropatisko sapju gadijuma Lyrica samazinaja sapes efektivak neka placebo. Periféro neiropatisko
sapju gadijuma 35% pacientu, kas lietoja Lyrica, sapes samazinajas par 50 % un vairak, salidzinot ar
18% pacientu, kas sanéma placebo. Centralo neiropatisko sapju gadijuma 22% pacientu, kas lietoja
Lyrica, sapes samazinajas par 50 % un vairak, salidzinot ar 8% pacientu, kas sanéma placebo.

Epilepsijas gadijuma Lyrica samazinaja |IEkmju skaitu: Iekmju skaits samazinajas par 50% un vairak
aptuveni 45% pacientu, kas diena sanéma 600 mg Lyrica devu, un aptuveni 35% pacientu, kuri diena
sanéma 300 mg Lyrica devu. Salidzinajumam - placebo lietotaju grupa uzlabojumu konstatéja
aptuveni 10% pacientu.

Arstéjot generalizétas trauksmes sindromu, Lyrica bija efektivakas par placebo: 52% pacientu, kuri
lietoja Lyrica, novéroja uzlabojumu par 50% un vairak, salidzinot ar 38% pacientu, kas lietoja placebo.

TLyrica
EMA/395559/2010 2. lappuse no 3



Kads pastav risks, lietojot Lyrica?

Visbiezak novérotas Lyrica blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit) ir reiboni un
miegainiba. Pilns Lyrica izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams lietoSanas pamaciba.

Lyrica nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret pregabalinu vai kadu citu So zaju
sastavdalu.

Kapeéc Lyrica tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Lyrica, parsniedz So
zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Lyrica.
Eiropas Komisija 2004. gada 6. jalija izsniedza Lyrica redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas

Savieniba, uznémumam Pfizer Limited. Registracijas apliecibas deriguma termins nav ierobezots.

Pilns Lyrica EPAR teksts ir atrodams Seit. Sikakas zinas par arstésanu ar Lyrica pieejamas zalu
lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistamas, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjauninaja 04.2010.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/lyrica/lyrica.htm

