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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sifrol

pramipeksols

Sis dokuments ir Eiropas Publiskd novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Sifrol. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu

registracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Sifrol lietoSanu.

Kas ir Sifrol?

Sifrol ir zales, kas satur aktivo vielu pramipeksolu. Tas ir pieejamas baltas ,atras iedarbibas” tabletés
(apalas: 0,088 mg, 0,7 mg un 1,1 mg; ovalas: 0.18 un 0.35 mg) un baltas “ilgstosas iedarbibas”
tabletés (apalas: 0,26 un 0,52 mg; ovalas: 1.05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 un 3,15 mg). No atras
iedarbibas tabletém aktiva viela izdalas uzreiz, bet no ilgstosas iedarbibas tabletém ta izdalas Ieni,
vairaku stundu laika.

Kapec lieto Sifrol?

Sifrol lieto $adu slimibu simptomu arstésanai:

e Parkinsona slimiba - progreséjoss smadzenu darbibas traucgjums, kas izraisa trici, paléninatas
kustibas un muskulu stivumu. Sifrol var lietot atseviski vai kombin&jot ar levodopu (citam zalém
Parkinsona slimibas arstésanai) jebkura slimibas attistibas stadija, tai skaita vélakos posmos, kad
levodopas iedarbigums sak mazinaties;

e vidé&ji smags lidz smags nemierigo kaju sindroms - traucéjums, kas izpauzas ka nekontroléjama
vélme kustinat locekl|us, lai novérstu neértas, sapigas vai neparastas sajutas kermeni, parasti nakti.
Sifrol lieto, kad nav iesp&jams noteikt konkrétu traucéjuma céloni.

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

Parkinsona slimibas gadijuma sakuma deva ir viena 0,088 mg atras iedarbibas tablete tris reizes diena
vai viena 0,26 mg ilgstosSas iedarbibas tablete vienreiz diena. Devu palielina ik péc piecam lidz
septinam dienam, lidz simptomus var kontrolét, neizraisot nepanesamas blakusparadibas. Maksimala
dienas deva ir tris 1,1 mg atras iedarbibas tabletes vai viena 3,15 mg ilgstoSas iedarbibas tablete.
Atras iedarbibas tabletes var aizstat ar ilgstosas iedarbibas tabletém ar nakts starplaiku, bet deva,
iesp€jams, japielago atkariba no pacienta reakcijas. Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem Sifro/
jalieto retak. Ja kada iemesla d€| arstésanu partrauc, deva jasamazina pakapeniski.

Nemierigo kaju sindroma gadijuma Sifrol atras iedarbibas tabletes jalieto reizi diena, no divam lidz trim
stundam pirms gulétieSanas. Ieteicama sakuma deva ir 0,088 mg, bet, ja nepiecieSams, to var
palielinat ik péc cetram lidz septinam dienam, lai vél vairak samazinatu simptomus, lldz maksimalajai
devai 0,54 mg. Péc trim ménesiem janovérté pacienta reakcija un turpmakas arstésanas
nepiecieSamiba. Ilgstosas iedarbibas tabletes nav piemérotas nemierigo kaju sindroma arstésanai.

Sifrol tabletes ienem, uzdzerot tdeni. Ilgstosas iedarbibas tabletes nedrikst sakosl|at, sadalit vai
sasmalcinat, turklat tas lieto aptuveni taja pasa diennakts laika. Plasaka informacija ir atrodama zalu
lietoSanas pamaciba.

Ka Sifrol darbojas?

Sifrol aktiva viela pramipeksols ir dopamina agonists (viela, kas iedarbojas tapat ka dopamins).
Dopamins ir neiromediators tajas smadzenu dalas, kas kontrol€ kustibas un koordinaciju. Pacientiem,
kas slimo ar Parkinsona slimibu, dopaminu razojosSas Stinas sak atmirt, un dopamina daudzums
smadzenés samazinas. Tad pacienti zaudé spé&ju drosi kontrolét kustibas. Pramipeksols stimulé
smadzenes tapat ka dopamins, kas lauj slimniekiem kontrolét savas kustibas un samazina tadus
Parkinsona slimibas simptomus ka trice, stivums un paléninatas kustibas.

Pramipeksola iedarbiba nemierigo kaju sindroma arstéSana nav pilniba izprasta. Uzskata, ka sindromu
izraisa traucéjumi dopamina darbiba smadzenés, kurus var korigét ar pramipeksolu.

Ka noriteja Sifrol izpete?

Sifrol atras iedarbibas tabletes Parkinsona slimibas arstéSanai novértéja piecos pamatpétijumos. Cetros
pétijumos salidzinaja Sifrol iedarbigumu ar placebo (fiktivu arstésanu): viena pétijuma ar 360
pacientiem, kuriem slimiba bija progres€jusi, un kas jau lietoja levodopu, kuras iedarbigums saka
mazinaties, un trijos pétijumos, kuros bija iesaistiti kopuma 886 pacienti ar slimibu agrina faze, kas
nesanéma levodopu. Galvenais iedarbiguma raditajs bija Parkinsona slimibas smaguma pakapes
izmainas. Piektaja pétijuma Sifrol iedarbigumu salidzinaja ar levodopas iedarbigumu, ieklaujot 300
pacientus ar slimibu agrina stadija, un noteica to pacientu skaitu, kuriem bija kustibu simptomi.

Ilgstosas iedarbibas tablesu lietoSanas pamatojumam uznémums iesniedza pétijumu rezultatus, kas
liecina, ka ar atras iedarbibas un ilgstosas iedarbibas tabletém tika nodrosinats vienads aktivas vielas
[imenis organisma. Turklat uznémums zinoja par pétijumiem, kuros abus tablesu veidus salidzinaja
Parkinsona slimibas agrinas un progreséjusas stadijas gadijuma un novértéja pacientu pareju no atras
iedarbibas uz ilgstosas iedarbibas tabletém.

Sifrol atras iedarbibas tabletes novértéja ari divos pamatpétijumos, ieklaujot pacientus ar nemierigo
kaju sindromu. Pirmaja Sifrol salidzinaja ar placebo 12 ned€las ilga posma, p&tijuma ieklaujot 344
pacientus, un taja novértéja simptomu uzlabosanos. Otraja pétijuma bija ieklauti 150 pacienti, kas
lietoja Sifrol seSus ménesus, un taja salidzinaja Sifrol terapijas turpinasanu ar pareju uz placebo.
Galvenais efektivitates kritérijs bija laiks lidz bridim, kad simptomi saasinajas.
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Kads ir Sifrol iedarbigums sajos petijumos?

P&tljuma, kura bija iesaistiti pacienti ar progreséjusu Parkinsona slimibu, pacientiem, kas lietoja Sifrol,
bija lielaks uzlabojums péc 24 nedélu ilgas pastavigas devas lietoSanas neka tiem pacientiem, kas
lietoja placebo. Lidzigus rezultatus novéroja pirmajos trijos pétijumos ar Parkinsona slimibu agrinaja
stadija, ar izteiktaku uzlabojumu péc cetram lidz 24 ned&lam. Turklat Sifrol bija iedarbigakas par
levodopu kustibu simptomu uzlabosana slimibas agrinaja stadija.

Papildpétijumu rezultati liecinaja, ka ilgstosas iedarbibas tabletes bija tikpat iedarbigas ka atras
iedarbibas tabletes Parkinsona slimibas arstésana. Turklat tie liecinaja, ka pacienti varéja drosi pariet
no atras iedarbibas tabletém uz ilgstosas iedarbibas tabletém, lai gan nelielam pacientu skaitam bija
nepiecieSama devas pielagosana.

Nemierigo kaju sindroma gadijuma Sifrol atras iedarbibas tabletes bija iedarbigakas par placebo
simptomu mazinasana 12 nedé|u posma, bet vislielaka atskiriba starp placebo un Sifrol bija péc ¢etram
nedélam, péc tam ta kluva mazaka. Otra pétijuma rezultati nebija pietiekami, lai pieraditu Sifro/
ilgtermina iedarbigumu.

Kads pastav risks, lietojot Sifrol?

Visbiezak novérota Sifrol blakusparadiba (vairak neka vienam pacientam no desmit) ir slikta dasa.
Parkinsona slimibas pacientiem citas blakusparadibas, ko novéroja vairak neka vienam pacientam no
desmit, bija reibonis, diskinézija (gratibas kustibu kontrol€) un miegainiba. Pilns visu Sifrol izraisito

blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.
Sifrol nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret pramipeksolu vai jebkuru citu So zalu
sastavdalu.

Kapec Sifrol tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Sifrol, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
Sifrol registracijas apliecibu.

Cita informacija par Sifrol.

Eiropas Komisija 1997. gada 14. oktobri izsniedza Sifrol registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba, uznémumam Boehringer Ingelheim International GmbH. Redistracijas apliecibas termins
nav ierobezots.

Pilns Sifrol EPAR teksts ir atrodams Adentiiras timek|a vietné ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Sikakas zinas par arstésanu ar Sifrol pieejamas zaju

lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistamas, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjaunindja 10./2010.
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