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Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR) pentru Lyrica.

Documentul explicd modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Lyrica.

Ce este Lyrica?

Lyrica este un medicament care contine substanta activa pregabalina. Este disponibil sub forma de

capsule (albe: 25, 50 si 150 mg; albe si portocalii: 75, 225 si 300 mg; portocalii: 100 mg; portocaliu
deschis: 200 mg) si ca solutie orala (20 mg/ml).

Pentru ce se utilizeaza Lyrica?

Lyrica se utilizeaza pentru tratarea adultilor care sufera de urmatoarele afectiuni:

. durere neuropatica (durere cauzata de afectarea nervilor). Lyrica se poate utiliza in cazul durerii
neuropatice periferice, cum ar fi durerea pe care o simt pacientii diabetici sau cei cu herpes
(zona) zoster, precum si in cazul durerii neuropatice centrale, cum ar fi durerea pe care o simt
pacientii care au suferit o leziune a maduvei spinarii;

o epilepsie. Lyrica se utilizeaza ca ,adjuvant” pentru tratamentul existent la pacientii cu convulsii
partiale (crize epileptice cu origine intr-o zona specifica a creierului) care nu pot fi tinute sub
control cu tratamentul in curs;

. tulburare anxioasa generalizata (anxietate sau nervozitate prelungitd in legatura cu evenimente
cotidiene).

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
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Cum se utilizeaza Lyrica?

Doza initiala recomandata de Lyrica este de 150 mg pe zi, impartita in doua sau trei prize. Dupa trei
pana la sapte zile, doza poate fi crescuta la 300 mg pe zi. Dozele pot fi crescute de cel mult doua ori,
pana cand se ajunge la doza cea mai eficace. Doza maxima este de 600 mg pe zi. Oprirea
tratamentului cu Lyrica trebuie facuta, de asemenea, treptat, pe parcursul a cel putin o saptamana.

Capsulele trebuie inghitite intregi, cu apa. Pacientii cu afectiuni renale trebuie sa ia doze mai mici.
Cum ac[Jioneaza Lyrica?

Substanta activa din Lyrica, pregabalina, are o structura similara cu ,neurotransmitatorul” propriu al
organismului numit acid gama-aminobutiric (GABA), dar are efecte biologice foarte diferite.
Neurotransmitatorii sunt substante chimice care permit comunicarea intre celulele nervoase. Modul
exact in care actioneaza pregabalina nu este pe deplin inteles, dar se crede ca acesta afecteaza modul
in care calciul patrunde in celulele nervoase. Aceasta reduce activitatea unora dintre celulele nervoase
din creier si din maduva spinarii, reducand eliberarea altor neurotransmitatori care au un rol in
transmiterea durerii, in epilepsie si in starile de anxietate.

Cum a fost studiat Lyrica?

Lyrica a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) in 22 de studii:

e pentru durerea neuropata periferica, s-au desfasurat zece studii care au cuprins peste 3 000 de

pacienti, din care jumatate cu neuropatie diabetica si jumatate cu dureri cauzate de zona zoster.Un
alt studiu a fost realizat pe 137 de pacienti cu durere neuropata centrala cauzata de o leziune a
maduvei spinarii. Studiile au durat pana la 12 de saptamani. Eficacitatea Lyrica a fost masurata cu
ajutorul un chestionar standard pentru durere;

e pentru epilepsie au fost realizate trei studii care au cuprins peste 1 000 de pacienti. Principala
masura a eficacitatii a fost modificarea numarului de convulsii dupa 11 pana la 12 saptamani;

e pentru tulburarea anxioasa generalizata au fost realizate opt studii care au cuprins peste 3 000 de
pacienti. Eficacitatea a fost evaluata dupa patru pana la opt saptamani cu ajutorul unui chestionar
standard pentru anxietate.

Ce beneficii a prezentat Lyrica pe parcursul studiilor?

In cazul durerii neuropate, Lyrica a fost mai eficace decat placebo in reducerea durerii. In cazul durerii
neuropate periferice, 35% din pacientii tratati cu Lyrica au inregistrat o reducere a scorurilor durerii cu
50% sau mai mult, in comparatie cu 18% din pacientii tratati cu placebo. In cazul durerii neuropate
centrale, 22% din pacientii tratati cu Lyrica au inregistrat o reducere a scorurilor durerii cu 50% sau
mai mult, in comparatie cu 8% din pacientii tratati cu placebo.

In cazul epilepsiei, Lyrica a redus numérul convulsiilor: in jur de 45% din pacientii care luau Lyrica
600 mg si in jur de 35% din cei care luau Lyrica 300 mg pe zi au inregistrat o reducere a numarului de
convulsii cu 50% sau mai mult . Aceasta in comparatie cu aproximativ 10% din pacientii care luau
placebo.

In cazul tulburérii anxioase generalizate, Lyrica a fost mai eficace decat placebo: 52% din pacientii
care luau Lyrica au inregistrat o ameliorare cu 50% sau mai mult, in comparatie cu 38% din pacientii
care luau placebo.
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Care sunt riscurile asociate cu Lyrica?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Lyrica (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt ameteala si somnolenta. Pentru lista completa a tuturor efectelor secundare raportate asociate cu

Lyrica, a se consulta prospectul.

Lyrica nu se administreaza persoanelor care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la pregabalina sau
la oricare dintre celelalte ingrediente.

De ce a fost aprobat Lyrica?

CHMP a hotarat ca beneficiile Lyrica sunt mai mari decat riscurile sale si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Alte informatii despre Lyrica:

Comisia Europeana a acordat Pfizer o autorizatie de introducere pe piata pentru Lyrica valabila pe

intreg teritoriul Uniunii Europene, la 6 iulie 2004. Autorizatia de introducere pe piata are valabilitate
nelimitata .

EPAR-ul complet pentru Lyrica este disponibil aici. Pentru mai multe informatii referitoare la

tratamentul cu Lyrica, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau consultati medicul
sau farmacistul.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 04-2010.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/lyrica/lyrica.htm

