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Pytania i odpowiedzi dotyczace zalecenia odmowy wprowadzenia zmiany w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu
dotyczace preparatu
Lyrica
pregabalina

W dniu 23 kwietnia 2009 r. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
wydatl negatywna opinig, zalecajac odmowe wprowadzenia zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego Lyrica. Zmiana dotyczyla rozszerzenia wskazan do stosowania o leczenie
fibromialgii. Firma ubiegajaca si¢ o przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest Pfizer
Limited.

Wnioskodawca zwrdcit si¢ o ponowne rozpatrzenie opinii. Po rozwazeniu podstaw wniosku
0 ponowne rozpatrzenie opinii CHMP ponownie rozpatrzyt wstepna opini¢ i w dniu 23 lipca 2009 r.
potwierdzit odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Co to jest Lyrica?

Lyrica jest lekiem zawierajacym substancje czynna pregabaling. Preparat jest dostgpny w postaci

kapsutek.

Preparat Lyrica zostal dopuszczony do obrotu w lipcu 2004 r. Lek ten stosuje si¢ u oséb dorostych

w leczeniu nastepujacych schorzen:

. bol neuropatyczny (b6l wywotany uszkodzeniem nerwu);

. padaczka u pacjentdw z napadami cze¢sciowymi (drgawki padaczkowe pochodzace z jedne;,
okreslonej cze$ci mozgu), jesli dotychczas stosowane leczenie nie zapewnia odpowiedniej
kontroli napadow;

. uogo6lnione zaburzenia lekowe (dtugotrwaty Iek lub niepokoj o sprawy zycia codziennego).

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Lyrica?

Preparat Lyrica mial by¢ stosowany réowniez w leczeniu fibromialgii u 0s6b dorostych. Fibromialgia
jest choroba powodujaca wystgpowanie przewleklego uogdlnionego bolu oraz bolesnej reakcji na
dotyk. Fibromialgia moze takze wywotywac inne objawy, takie jak tkliwo$¢, sztywnos$¢, uczucie
zmeczenia, lgk oraz zmiany wzorca snu, odczu¢ imys$li. Przyczyna fibromialgii nie jest znana.
Preparat Lyrica mial by¢ stosowany u pacjentdéw z bélem o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego.

Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Lyrica?

Zaklada sig, ze mechanizm dziatania preparatu Lyrica w fibromialgii jest taki sam jak w obecnie
zatwierdzonych wskazaniach. Substancja czynna preparatu Lyrica, pregabalina, ma budowe zblizona
do naturalnego neuroprzekaznika organizmu — kwasu gamma-aminomastowego (GABA) — ale
wywiera bardzo odmienny wplyw biologiczny. Neuroprzekazniki to substancje chemiczne
pozwalajace komorkom na komunikowanie si¢ ze soba. Dokladny mechanizm dziatania pregabaliny
nie zostal w petni poznany, ale uwaza sig, ze zaburza ona transport wapnia do komorek nerwowych.
Wskutek tego dochodzi do obnizenia aktywno$ci niektorych komorek nerwowych w moézgu i rdzeniu
kregowym, co prowadzi do zmniejszenia uwalniania innych neuroprzekaznikéw. Ten proces ma
doprowadzi¢ do ztagodzenia objawoéw fibromialgii, takich jak bol.
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Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firm¢ na poparcie wniosku zloZonego do
CHMP?

Firma przedstawila wyniki pieciu badan gléwnych zudziatem ponad 3 000 dorostych pacjentow
z fibromialgia. Wigkszo$¢ pacjentdow wlaczonych do badan pochodzita spoza Unii Europejskiej (UE).
W czterech z badan porownano krotkoterminowy wpltyw preparatu Lyrica stosowanego w dawkach od
150 do 600 mg na dobe z dziataniem placebo (leczenie obojetne) u tacznej liczby 2 757 pacjentow.
Gtowna miara skutecznosci byta zmiana nasilenia bélu w okresie 8—14 tygodni leczenia.

W piatym badaniu poréwnano dhlugoterminowy wpltyw preparatu Lyrica z dzialaniem placebo
u 566 pacjentow, ktorzy odpowiedzieli na wstepne szesciotygodniowe leczenie preparatem Lyrica.
W tym badaniu gtdéwna miara skutecznosci byt czas do wystapienia nawrotu bolu. Badanie trwato
6 miesigcy.

Jakie byly glowne zastrzezenia CHMP, ktore doprowadzily do zalecenia odmowy wprowadzenia
zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu?

CHMP zglosit zastrzezenie, ze nie wykazano korzysci ze stosowania preparatu Lyrica w fibromialgii
ani w krotkotrwatym, ani w dlugotrwatym leczeniu. W badaniach krétkotrwatych nie obserwowano
stalego ani znaczacego zlagodzenia bolu i innych objawow, a w badaniu dtugotrwatym nie wykazano
utrzymania wptywu preparatu Lyrica. Komitet mial rowniez zastrzezenia co do tego, ze nie wykazano
bezpieczenstwa ani skuteczno$ci preparatu Lyrica w populacji pacjentow z UE.

CHMP uwazat woéwczas, ze korzySci ze stosowania preparatu Lyrica w leczeniu fibromialgii nie
przewyzszaja ryzyka. CHMP zalecit odmowg wprowadzenia zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu. Odmowa CHMP zostata potwierdzona po ponownym rozpatrzeniu opinii.

Jakie sg skutki odmowy dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach klinicznych z uzyciem
preparatu Lyrica?

Firma poinformowata CHMP, Ze obecnie nie sa prowadzone badania kliniczne z uzyciem preparatu
Lyrica w leczeniu fibromialgii.

Jakie dzialania podejmuje si¢ w zwigzku z preparatem Lyrica w odniesieniu do leczenia bélu
neuropatycznego, padaczki i uogélnionych zaburzen lekowych?

Nie ma zadnych skutkéw co do stosowania preparatu Lyrica w zatwierdzonych wskazaniach, dla
ktorych stosunek korzysci do ryzyka pozostaje niezmieniony.

Peine Europejskie Publiczne Sprawozdanie Oceniajace (EPAR) dotyczace preparatu Lyrica znajduje
si¢ tutaj.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/lyrica/lyrica.htm
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