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Oprymea (pramipexole)
Przeglad wiedzy na temat leku Oprymea i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest Oprymea i w jakim celu sie go stosuje

Oprymea jest lekiem stosowanym w leczeniu objawdéw nastepujacych chordb:

e choroby Parkinsona - postepujacej choroby mdzgu, ktéra powoduje drzenie, spowolnienie ruchowe
i sztywnos$¢ miesni. Lek Oprymea mozna stosowac samodzielnie lub w potaczeniu z lewodopg (inny
lek stosowany w chorobie Parkinsona), w dowolnym stadium zaawansowania choroby, w tym w
pdzniejszych stadiach zaawansowania, gdy lewodopa zaczyna by¢ mniej skuteczna;

e zespotu niespokojnych nég o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego - schorzenia, w ktérym pacjent
ma niekontrolowang potrzebe poruszania konczynami, aby przerwac uczucie dyskomfortu, bolu lub
dziwne odczucia w organizmie, wystepujace zazwyczaj w nocy. Lek Oprymea stosuje sie, kiedy
niemozliwe jest ustalenie okreslonej przyczyny schorzenia.

Lek zawiera substancje czynng pramipeksol.

Oprymea jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze Oprymea zawiera te samga substancje czynna oraz
dziata w ten sam sposodb, co lek referencyjny o nazwie Sifrol (znany takze jako Mirapexin), ktory jest
juz dopuszczony do obrotu w UE. Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w
dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Oprymea

Lek jest wydawany wyfacznie na recepte. Jest on dostepny w postaci tabletek o natychmiastowym
uwalnianiu (0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg, 0,7 mg i 1,1 mg) oraz tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
(0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg i 3,15 mg). Tabletki o natychmiastowym
uwalnianiu natychmiast uwalniajg substancje czynng do organizmu, a tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu uwalniajq ja powoli, w ciggu kilku godzin.

W leczeniu choroby Parkinsona dawka poczatkowa to jedna tabletka o natychmiastowym uwalnianiu
0,088 mg trzy razy na dobe lub jedna tabletka 0,26 mg o przedtuzonym uwalnianiu raz na dobe.
Dawke nalezy zwiekszac co 5 do 7 dni do czasu ustabilizowania sie objawow bez wystgpienia
nietolerowanych dziatan niepozadanych. Maksymalna dawka dobowa tabletek o natychmiastowym
uwalnianiu wynosi 1,1 mg trzy razy na dobe, a tabletek o przedtuzonym uwalnianiu 3,15 mg raz na
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dobe. Lek Oprymea musi by¢ przyjmowany rzadziej przez pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.
Jezeli z jakiej$ przyczyny konieczne jest przerwanie leczenia, dawke nalezy zmniejszac stopniowo.

W leczeniu zespotu niespokojnych nég tabletki Oprymea o natychmiastowym uwalnianiu nalezy
przyjmowac raz na dobe, dwie do trzech godzin przed udaniem sie na spoczynek. Zalecana dawka
poczatkowa to jedna tabletka 0,088 mg, ale w razie potrzeby dawke mozna zwiekszaé co 4 do 7 dni w
celu dalszego ztagodzenia objawow, maksymalnie do trzech tabletek 0,18 mg. Po trzech miesigcach
nalezy oceni¢ odpowiedz pacjenta i konieczno$¢ dalszego leczenia. Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
nie sg odpowiednie do leczenia zespotu niespokojnych ndg.

Tabletki nalezy potykac, popijajac je woda. Tabletek o przedtuzonym uwalnianiu nie wolno zu¢, dzieli¢
ani rozdrabniac i nalezy je przyjmowac mniej wiecej o tej samej porze kazdego dnia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Oprymea znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Oprymea

Substancja czynna leku Oprymea, pramipeksol, jest agonistgq dopaminy (substancja imitujaca dziatanie
dopaminy). Dopamina jest substancjq przekaznikowg w czesciach moézgu kontrolujacych ruch i
koordynacje. U pacjentéw z chorobg Parkinsona komérki wytwarzajace dopamine zaczynajq
obumiera¢, a ilos¢ dopaminy w mdzgu zmniejsza sie. Pacjenci tracg wowczas zdolnos¢ do
odpowiedniego kontrolowania swoich ruchéw. Pramipeksol pobudza mézg tak, jak robitaby to
dopamina, umozliwiajac pacjentom kontrole poruszania oraz ograniczajac oznaki i objawy choroby
Parkinsona takie jak drzenie, sztywnos$¢ i powolno$¢ ruchéw.

Sposoéb dziatania pramipeksolu w zespole niespokojnych ndg nie jest catkowicie rozpoznany. Uwaza sie,
ze zespot ten jest wywotany problemami z dziataniem dopaminy w mdzgu, ktére moze by¢ korygowane
przez pramipeksol.

Jak badano lek Oprymea

Badania dotyczgce korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Sifrol i nie ma potrzeby ich powtarzac¢ dla leku Oprymea.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Oprymea. Firma
przeprowadzita réwniez badanie wykazujace, ze jest to lek biorownowazny z lekiem referencyjnym.
Dwa leki sg biordwnowazne, kiedy osiggajg takie same stezenia substancji czynnej w organizmie i
dlatego ich spodziewane dziatanie jest takie samo.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Oprymea

Poniewaz Oprymea jest lekiem generycznym, biorownowaznym w stosunku do leku referencyjnego,
uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku
referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Oprymea w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Oprymea
charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest biorownowazny do leku Sifrol. Dlatego tez Agencja
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wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Sifrol — korzysci ze stosowania leku Oprymea
przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Oprymea

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Oprymea w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Oprymea sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Oprymea sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Oprymea

W dniu 12 wrzesnia 2008 r. lek Oprymea otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w
catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje na temat leku Oprymea znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Informacje
dotyczace leku referencyjnego réowniez znajdujq sie na stronie internetowej Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2018 r.
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