Wc European Medicines Agency

Londona, 2009. gada 23. julija
Atsauces dok.: EMEA/464033/2009
EMEA/H/C/546/11/24

Jautajumi un atbildes par ieteikumu atteikt registracijas apliecibas izmainas
zalem
Lyrica
pregabalins

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) 2009. gada 23. aprili pienéma negativu atzinumu, iesakot
atteikt registracijas apliecibas izmainas zalém Lyrica. Izmainas skara indikaciju paplasinasanu,
pievienojot indikaciju “fibromialgijas arsté$ana”. Registracijas pieteikuma iesniedzgjs ir uznémums
Pfizer Limited.

Pieteikuma iesniedzgjs pieprasija atzinuma parskatiSanu. Izvert&jusi §is prasibas pamatojumu, CHMP
velreiz parbaudija savu sakotn&jo atzinumu un 2009. gada 23.jilija apstiprindja registracijas
apliecibas izsnieg$anas atteikumu.

Kas ir Lyrica?
Lyrica ir zales, kas satur aktivo vielu pregabalinu. Tas ir pieejamas ka kapsulas.
Lyrica ir registrétas kops 2004. gada julija. Tas lieto, lai pieaugusajiem arstetu §adus trauc€jumus:

o neiropatiskas sapes (sapes nervu bojajuma dgl);

o epilepsiju pacientiem ar parcialiem krampjiem (epilepsijas l€kmé&m, kas sakas noteikta
smadzenu dala), ko nevar kontrol&t ar pasreiz lietotam zalém;

. generaliz€tas trauksmes sindromu (ilgstoSu trauksmi vai nervozitati par ikdieniSkiem
jautajumiem).

Kadam noliikam bija paredzets lietot Lyrica?

Lyrica bija paredzets lietot arT pieaugusajiem fibromialgijas arsté$anai. Fibromialgija ir slimiba, kas
izraisa ilgstoSas, visaptverosas sapes un sapigas reakcijas pret pieskarienu. Fibromialgija var izraistt
ar1 citus simptomus, pieméram, jutigumu, sttvumu, nogurumu, trauksmi un pacienta miega, sajiitu un
domasanas veida parmainas. Fibromialgijas c€lonis nav zinams. Lyrica bija paredz&ts lietot pacientiem
ar vidgji stipram sapem.

Kada ir paredzama Lyrica iedarbiba?

Paredzams, ka fibromialgijas gadijuma Lyrica darbosies tapat ka esoSo indikaciju gadijuma. Lyrica
aktiva viela pregabalins pec struktiiras ir Iidzigs organisma esoSajam neirotransmiteram gamma
aminosviestskabei (GABA), bet tam ir loti atSkiriga biologiska iedarbiba. Neirotransmiteri ir kimiskas
vielas, kas lauj nervu $tinam savstarp€ji sazinaties. Pregabalina iedarbiba v€l nav pilniba izprasta, tacu
uzskata, ka tas ietekme kalcija jonu iekliiSanu nervu $iinas. Ta rezultata samazinas atsevisku nervu
§tnu aktivitate galvas un muguras smadzenés, pal€ninot citu neirotransmiteru atbrivoSanu. Paredzams,
ka tas mazinas tadu fibromialgijas simptomu ka sapes.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Uzpémums iesniedza piecu pamatp&tijumu rezultatus par vairak neka 3000 picaugusiem fibromialgijas
pacientiem. Lielaka dala p&tijumos ieklauto pacientu bija no valstim, kas nav Eiropas Savienibas (ES)
dalibvalstis.
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Cetros no $iem pétijumiem Lyrica Tstermina ietekmi, lietojot 150-600 mg diena, salidzinaja ar placebo
(fikttvas arsteSanas) ietekmi kopuma 2757 pacientiem. Galvenais iedarbiguma raditajs bija sapju
Iimena parmainas 8—14 terapijas ned€lu laika.

Piektaja pétijuma salidzinaja Lyrica ilgtermina iedarbibu un placebo iedarbibu 566 pacientiem, kuriem
bija atbildes reakcija pret sakotngju seas nedélas ilgu arstéSanu ar Lyrica. Saja pétijuma galvenais
iedarbiguma raditajs bija laiks lidz bridim, kad pacientam atjaunojas sapes. Petjjums ilga seSus
ménesus.

Kadas bija galvenas baZas, kas ietekméja CHMP lémumu atteikt izmainas registracijas
aplieciba?

CHMP uzskatija, ka ieguvums, lietojot Lyrica fibromialgijas arstéSana, nav pieradits ne istermina, ne
ilgtermina. Istermina pétljumos nekonstatja pastdvigu un nozimigu sapju vai citu simptomu
mazinasanos, bet ilgtermipa pétjjuma netika pieradita Lyrica iedarbibas saglabasanas. Komiteja
uzskatija, ka Lyrica drosiba un efektivitate nav pieradita pacientiem Eiropas Savieniba.

Tobrid CHMP uzskatija, ka pacienta ieguvums, lietojot Lyrica fibromialgijas arstéSana, neparsniedz $o
zalu radito risku. Tade] CHMP ieteica atteikt izmainas registracijas aplieciba. P&c atzinuma
parskatisanas CHMP atteikums tika apstiprinats.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Lyrica kliniskajos petijjumos?
Uzpémums inform&ja CHMP, ka paslaik Eiropa nenotiek kliniskie p&tijjumi par Lyrica lictoSanu
fibromialgijas gadijuma.

Kas notiek ar Lyrica, arstéjot neiropatiskas sapes, epilepsiju un generalizétas trauksmes
sindromu?

Lyrica var bez bazam lietot apstiprinatajam indikacijam, jo riska un ieguvuma attieciba paliek
nemainiga.

Pilns Lyrica Eiropas publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) teksts ir atrodams $eit.
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