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Streszczenie sprawozdania EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Lyrica
pregabalina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego preparatu Lyrica. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi

(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
preparatu Lyrica do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania preparatu.

Co to jest Lyrica?

Lyrica jest lekiem zawierajacym substancje czynng pregabaline. Preparat jest dostepny w postaci
kapsutek (biate: 25, 50 i 150 mg; biato-pomaranczowe: 75, 225 i 300 mg; pomaranczowe: 100 mg;
jasnopomaranczowe: 200 mg) i w postaci roztworu doustnego (20 mg/ml).

W jakim celu stosuje sie preparat Lyrica?

Preparat Lyrica stosuje sie w leczeniu 0séb dorostych z nastepujacymi chorobami:

e bol neuropatyczny (bdl spowodowany uszkodzeniem nerwow); preparat Lyrica mozna stosowac w
leczeniu bolu neuropatycznego pochodzenia obwodowego, jak bol wystepujacy u pacjentéw z
cukrzycg lub u pacjentéw z potpascem, a takze bdlu neuropatycznego pochodzenia osrodkowego,
jak bdl wystepujacy u pacjentéw z urazem rdzenia kregowego;

e padaczka; preparat Lyrica stosuje sie jako lek wspomagajacy istniejace leczenie u pacjentow z
napadami czesciowymi (napady padaczkowe zaczynajace sie w jednej konkretnej czesci mdzgu),
ktorych nie mozna kontrolowaé za pomocg dotychczasowego leczenia;

e zespdt leku uogodlnionego (dtugotrwaty lek lub nerwowos$¢ dotyczace codziennych spraw).

Lek jest dostepny wytacznie na recepte.
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Jak stosowac preparat Lyrica?

Zalecana dawka poczatkowa preparatu Lyrica wynosi 150 mg na dobe w dwéch lub trzech dawkach. Po
trzech do siedmiu dni dawke mozna zwiekszy¢ do 300 mg na dobe. Dawke mozna zwiekszy¢
maksymalnie dwukrotnie az do osiggniecia najskuteczniejszej dawki. Maksymalna dawka wynosi 600
mg na dobe. Odstawienie preparatu Lyrica takze powinno odbywac sie stopniowo, w przeciggu co
najmniej jednego tygodnia.

Kapsutki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac je woda. U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek
nalezy stosowac nizsze dawki.

Jak dziata preparat Lyrica?

Substancja czynna preparatu Lyrica, pregabalina, posiada strukture podobng do wiasnego
~neuroprzekaznika” organizmu, okreslanego jako kwas gamma-aminomastowy (GABA), lecz jego
dziatanie biologiczne znacznie sie rézni. Neuroprzekazniki to substancje chemiczne pozwalajace
komédrkom na komunikowanie sie miedzy soba. Doktadny mechanizm dziatania pregabaliny nie zostat
do konca wyjasniony, ale przypuszcza sie, ze substancja ta oddziatuje na droge wnikania wapnia do
komorek nerwowych. Ogranicza to aktywnos¢ niektérych komdrek nerwowych w moézgu i rdzeniu
kregowym, zmniejszajac uwalnianie innych neuroprzekaznikéw zwigzanych z bdlem, padaczka i lekiem.

Jak badano preparat Lyrica?

Preparat Lyrica porownywano z placebo (leczenie obojetne) w 22 badaniach:

e w leczeniu obwodowego bdlu neuropatycznego przeprowadzono 10 badan z udziatem ponad 3000
pacjentéw, z ktérych u okoto potowy wystepowata neuropatia cukrzycowa, a u drugiej potowy - bdl
po przebyciu potpasca. Kolejne badanie przeprowadzono u 137 pacjentdow z bolem neuropatycznym
pochodzenia osrodkowego wywotanym urazem rdzenia kregowego. Badania te prowadzono przez 12
tygodni. Skutecznos$¢ preparatu Lyrica mierzono za pomocg standardowego kwestionariusza ze
skalg bodlu;

e W leczeniu padaczki przeprowadzono trzy badania z udziatem ponad 1000 pacjentéw. Gtéwnym
kryterium oceny skutecznosci byta zmiana liczby napaddéw padaczkowych po 11-12 tygodniach;

e w leczeniu zespotu leku uogdlnionego przeprowadzono osiem badan z udziatem ponad 3000
pacjentdw. Skutecznos¢ preparatu mierzono za pomocg standardowego kwestionariusza leku po 4-8

tygodniach.
Jakie korzysci ze stosowania preparatu Lyrica zaobserwowano w badaniach?

W badaniach dotyczacych boélu neuropatycznego preparat Lyrica byt bardziej skuteczny niz placebo w
zmniejszaniu bdlu. W bdlu neuropatycznym pochodzenia obwodowego u 35% pacjentéw leczonych
preparatem Lyrica wystapita poprawa wynikéw oceny bdlu o 50% lub wiecej w poréwnaniu z 18%
pacjentéw otrzymujgcych placebo. W bdlu neuropatycznym pochodzenia osrodkowego u 22% pacjentéw
leczonych preparatem Lyrica wystgpita poprawa wynikéw oceny bdlu o 50% lub wiecej w poréwnaniu z 8%
pacjentow otrzymujacych placebo.

W padaczce preparat Lyrica ograniczyt liczbe napadéw padaczkowych: u okoto 45% pacjentéw
przyjmujacych preparat Lyrica w dawce 600 mg na dobe i u okoto 35% pacjentéw - w dawce 300 mg
na dobe odnotowano zmniejszenie liczby napadéw o 50% lub wiecej. Wsrdd pacjentéow otrzymujacych

placebo podobny wynik zaobserwowano u okoto 10% oséb.
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W przypadku zespotu leku uogdlnionego preparat Lyrica byt skuteczniejszy niz placebo: poprawa o co
najmniej 50% wystgpita u 52% pacjentdéw przyjmujacych preparat Lyrica w porownaniu z 38%
pacjentéw przyjmujacych placebo.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem preparatu Lyrica?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Lyrica (obserwowane u wiecej
niz 1 pacjenta na 10) to zawroty gtowy i sennos$¢. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem preparatu Lyrica znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Lyrica nie nalezy stosowac u 0sdb, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (uczulenie)
na pregabaline lub ktorykolwiek sktadnik preparatu.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Lyrica?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania preparatu Lyrica przewyzszajg ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Lyrica:

W dniu 6 lipca 2004 r. Komisja Europejska przyznata firmie Pfizer Limited pozwolenie na dopuszczenie
preparatu Lyrica do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
przyznano na czas nieokreslony.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Lyrica znajduje sie tutaj. W celu uzyskania dodatkowych

informacji na temat leczenia preparatem Lyrica nalezy zapoznacd sie z trescig ulotki dotaczonej do
opakowania (takze stanowiacej czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 04-2010.

TLyrica
EMA/395562/2010 Strona 3/3


http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/lyrica/lyrica.htm

