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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Pregabalin Pfizer
pregabalina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgacego (EPAR)
dotyczacego leku Pregabalin Pfizer. Wyjasnia, jak Agencja ocenifa lek w celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego
stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Pregabalin
Pfizer.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Pregabalin Pfizer nalezy zapoznac
sie z ulotka dla pacjenta badz skontaktowad sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Pregabalin Pfizer i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Pregabalin Pfizer to lek zawierajacy substancje czynng pregabaline. Jest on stosowany w
leczeniu os6b dorostych z nastepujacymi schorzeniami:

e bodl neuropatyczny (zwigzany z uszkodzeniem nerwdw), w tym bdl neuropatyczny obwodowy, taki
jak bél odczuwany przez pacjentéw z cukrzycg czy pétpascem, oraz bél neuropatyczny osrodkowy,
taki jak bél odczuwany przez pacjentédw po urazie rdzenia kregowego;

e padaczka, w przebiegu ktorej lek jest stosowany jako dodatek do trwajgcego leczenia pacjentéw z
czesciowymi napadami padaczkowymi (napadami rozpoczynajacymi sie w okreslonej czesci
mdzgu), ktérych nie mozna ztagodzi¢ za pomoca dotychczas stosowanych lekéw;

e uogdlnione zaburzenia lekowe (dtugotrwate stany lekowe lub nerwowos¢ zwigzana z zyciem
codziennym).

Lek ten ma taki sam sktad jak lek Lyrica, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej
(UE). Firma wytwarzajgca lek Lyrica wyrazita zgode na wykorzystanie jej danych naukowych dla
produktu Pregabalin Pfizer (,$wiadoma zgoda”).
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Jak stosowac produkt Pregabalin Pfizer?

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza i jest dostepny w postaci kapsutek (25, 50, 75, 100, 150,
200, 225 i 300 mg). Zalecana dawka poczatkowa leku Pregabalin Pfizer wynosi 150 mg na dobe,
podzielona na dwie lub trzy dawki. Po uptywie od trzech do siedmiu dni dawke mozna zwiekszy¢ do
300 mg na dobe. Dawke mozna zwiekszy¢ dwukrotnie do momentu uzyskania najbardziej skutecznej
dawki. Maksymalna dawka wynosi 600 mg na dobe. Przerwanie leczenia réwniez nalezy przeprowadzac
stopniowo, przez co najmniej tydzien.

Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda. Pacjenci z chorobami nerek powinni przyjmowac
nizsze dawki.

Jak dziata produkt Pregabalin Pfizer?

Substancja czynna leku Pregabalin Pfizer, pregabalina, ma strukture podobng do naturalnego
neuroprzekaznika, kwasu gamma-aminomastowego (GABA), ale wykazuje bardzo odmienne dziatanie
biologiczne. Neuroprzekazniki sg zwigzkami chemicznymi, ktére umozliwiaja komoérkom nerwowym
komunikowanie sie ze sobg. Doktadny sposdb dziatania pregabaliny nie jest w petni znany, ale uwaza
sie, ze ma ona wptyw na sposdb wnikania wapnia do komérek nerwowych. Zmniejsza to aktywnosé
niektdrych komorek nerwowych w mozgu i rdzeniu kregowym, co z kolei zmniejsza uwalnianie innych
neuroprzekaznikdw zwigzanych z bélem, padaczka i zaburzeniami lekowymi.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Pregabalin Pfizer zaobserwowano w
badaniach?

Lek Pregabalin Pfizer poréwnano z placebo (leczenie pozorowane) w 22 badaniach.

W przypadku bolu neuropatycznego korzysci ptynace ze stosowania leku Pregabalin Pfizer oceniano
przez okres do 12 tygodni przy uzyciu standardowego kwestionariusza bélu. W 10 badaniach z
udziatem ponad 3000 pacjentéw z bélem neuropatycznym obwodowym (spowodowanym cukrzycg lub
potpascem) wykazano, ze obnizenie wyniku oceny bdlu o 50% lub wiecej wystagpito u 35% pacjentow
leczonych produktem Pregabalin Pfizer w poréwnaniu z 18% pacjentéw otrzymujacych placebo. W
mniejszych badaniu z udziatem 137 pacjentdéw z bdlem neuropatycznym os$rodkowym spowodowanym
urazem rdzenia kregowego obnizenie wyniku oceny bdlu o 50% lub wiecej wystapito u 22% pacjentow
leczonych produktem Pregabalin Pfizer w poréwnaniu z 8% pacjentow otrzymujacych placebo.

W przypadku padaczki korzysci ptynace ze stosowania leku Pregabalin Pfizer oceniono w 3 badaniach z
udziatem 1000 pacjentéw, w ktérych badano zmniejszenie liczby napadéw padaczkowych u pacjentéw
po 11-12 tygodniach. Zmniejszenie liczby napadéw padaczkowych o 50% lub wiecej wystapito u okoto
45% pacjentdw przyjmujacych lek Pregabalin Pfizer w dawce 600 mg na dobe i u okoto 35% pacjentéw
przyjmujacych lek Pregabalin Pfizer w dawce 300 mg na dobe. W przypadku placebo podobny wynik
uzyskato okoto 10% pacjentow.

Skutecznos¢ leku Pregabalin Pfizer byta wieksza niz skutecznosé placebo w przypadku zaburzen
lekowych uogélnionych: w 8 badaniach z udziatem ponad 3000 pacjentéw poprawa w zakresie
zaburzen lekowych mierzonych za pomocg standardowego kwestionariusza leku o 50% lub wiecej
wystgpita u 52% pacjentéow przyjmujacych lek Pregabalin Pfizer w poréwnaniu z 38% pacjentéw
przyjmujacych placebo.
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Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Pregabalin Pfizer?

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Pregabalin Pfizer (mogace wystapic¢ u
wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to zawroty gtowy i sennos¢. Petny wykaz dziatan niepozadanych i
ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Pregabalin Pfizer?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Pregabalin Pfizer przewyzszajg ryzyko, i
zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Pregabalin Pfizer?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Pregabalin Pfizer opracowano
plan zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Pregabalin Pfizer zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.
Inne informacje dotyczace produktu Pregabalin Pfizer

W dniu 10 kwietnia 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Pregabalin Pfizer do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Pregabalin
Pfizer znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Pregabalin Pfizer nalezy zapozna¢ sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR)
badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2014.
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