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Pregabalin Viatris Pharma? (pregabalina)
Przeglad wiedzy na temat leku Pregabalin Viatris Pharma i uzasadnienie
udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Pregabalin Viatris Pharma i w jakim celu sie go stosuje

Pregabalin Viatris Pharma jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z nastepujacymi
schorzeniami:

e  bol neuropatyczny (bdl spowodowany uszkodzeniem nerwdw), w tym obwodowy bol
neuropatyczny, taki jak bol odczuwany przez pacjentdw z cukrzycg lub pdtpascem, oraz osrodkowy
bdl neuropatyczny, taki jak bol odczuwany przez pacjentow po urazie rdzenia kregowego;

e padaczka, w przypadku ktorej lek stosuje sie w dodatku do innych terapii padaczki u pacjentow
z napadami czesciowymi (atakami padaczkowymi, ktére wywodza sie z jednej, okreslonej czesci
mobzgu);

e uogodlnione zaburzenie lekowe (dtugotrwaty lek lub nerwowos$¢ zwigzane z codziennymi sprawami).

Lek ten ma taki sam skfad jak lek Lyrica, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej
(UE). Firma wytwarzajaca lek Lyrica wyrazita zgode na wykorzystanie swoich danych naukowych dla
leku Pregabalin Viatris Pharma (,$wiadoma zgoda”).

Jak stosowac lek Pregabalin Viatris Pharma

Lek wydawany na recepte. Ma on postac¢ kapsutek. Zalecana dawka poczatkowa jest dzielona na dwie
lub trzy dawki. Po uptywie od trzech do siedmiu dni dawke mozna zwiekszy¢. Dawke mozna dalej
zwiekszaé, az do osiggniecia tej najbardziej skutecznej. Aby przerwac leczenie lekiem Pregabalin Viatris
Pharma, dawke nalezy zmniejszac stopniowo w ciaggu co najmniej tygodnia. U pacjentow

z zaburzeniami czynnosci nerek moze byc¢ konieczne stosowanie nizszych dawek.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Pregabalin Viatris Pharma znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

! Lek wczesniej znany pod nazwg Pregabalin Pfizer.
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Jak dziata lek Pregabalin Viatris Pharma

Substancja czynna zawarta w leku Pregabalin Viatris Pharma, pregabalina, ma strukture podobng do
neuroprzekaznika — kwasu gamma-aminomastowego (GABA) — wystepujacego naturalnie w ciele, ale
jej dziatanie biologiczne jest dalece rézne. Neuroprzekazniki to zwigzki chemiczne, ktére pozwalajq
komorkom nerwowym komunikowac sie ze soba. Doktadny sposdb dziatania pregabaliny nie jest

w petni poznany, ale uwaza sie, ze wptywa ona na sposéb, w jaki wapn wnika do komérek nerwowych.
Zmniejsza to aktywnos¢ niektérych komodrek nerwowych w mézgu i rdzeniu kregowym, ograniczajac
uwalnianie innych neuroprzekaznikéw, ktére odgrywajq role w przypadku padaczki i leku.

Korzysci ze stosowania leku Pregabalin Viatris Pharma wykazane
w badaniach

Lek Pregabalin Viatris Pharma poréwnywano z placebo (leczeniem pozorowanym) w 22 badaniach.

W przypadku bolu neuropatycznego korzysci ze stosowania leku Pregabalin Viatris Pharma oceniano
przez okres do 12 tygodni za pomoca standardowego kwestionariusza bélu. W 10 badaniach z udziatem
ponad 3000 os6b z obwodowym bdlem neuropatycznym (bdélem cukrzycowym lub poétpascem) u 35%
pacjentéw leczonych lekiem Pregabalin Viatris Pharma nasilenie bélu zmniejszyto sie o 50% lub wiecej,
w poréwnaniu z 18% pacjentdéw otrzymujacych placebo. W mniejszym badaniu z udziatem 137 oséb

z osrodkowym bélem neuropatycznym spowodowanym uszkodzeniem rdzenia kregowego u 22%
pacjentow leczonych lekiem Pregabalin Viatris Pharma nasilenie bdlu zmniejszyto sie o 50% lub wiecej,
w porownaniu z 8% pacjentdw otrzymujacych placebo.

W przypadku padaczki korzysci ze stosowania leku Pregabalin Viatris Pharma oceniano w 3 badaniach
z udziatem 1000 oséb — sprawdzano, w jakim stopniu lek zmniejszyt liczbe napadéw padaczkowych

u pacjentow po 11-12 tygodniach. U okoto 45% pacjentdéw przyjmujacych lek Pregabalin Viatris
Pharma w dawce 600 mg na dobe i u okoto 35% pacjentéow przyjmujacych lek Pregabalin Viatris
Pharma w dawce 300 mg na dobe zaobserwowano zmniejszenie liczby napadéw padaczkowych o 50%
lub wiecej. Dla poréwnania u pacjentéow przyjmujacych placebo odsetek ten wynosit okoto 10%.

Lek Pregabalin Viatris Pharma byt skuteczniejszy od placebo w przypadku uogdlnionego zaburzenia
lekowego: w 8 badaniach z udziatem ponad 3000 osdb u 52% pacjentow przyjmujgcych lek Pregabalin
Viatris Pharma zaobserwowano poprawe o 50% lub wiecej w kontekscie leku, mierzong za pomocg
standardowego kwestionariusza dotyczacego leku, w poréwnaniu z 38% pacjentéw przyjmujacych
placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Pregabalin Viatris Pharma

Petny wykaz dziatan niepozgdanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Pregabalin Viatris
Pharma znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Pregabalin Viatris Pharma
(obserwowane u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to zawroty gtowy i sennosé.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Pregabalin Viatris Pharma w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ze stosowania leku Pregabalin Viatris Pharma
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Pregabalin Viatris Pharma

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Pregabalin Viatris Pharma sa stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Pregabalin Viatris Pharma s starannie
oceniane i podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Pregabalin Viatris Pharma

W dniu 25 czerwca 2015 r. lek Pregabalin Pfizer otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wazne
w catej Unii Europejskiej.

W dniu 7 kwietnia 2025 r. nazwe leku zmieniono na Pregabalin Viatris Pharma.

Dalsze informacje dotyczace leku Pregabalin Viatris Pharma znajduja sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pregabalin-viatris-pharma.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2025.
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