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intrebari si raspunsuri privind recomandarea de refuzare a unei modificiri a
autorizatiei de introducere pe piata
pentru
Lyrica
pregabalin

La 23 aprilie 2009, Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a adoptat un aviz
negativ, recomandand refuzarea unei modificiri a autorizatiei de introducere pe piatd pentru
medicamentul Lyrica. Modificarea viza o extensie a indicatiei pentru a adauga tratamentul
fibromialgiei. Societatea care a solicitat autorizatia este Pfizer Limited.

Solicitantul a cerut reexaminarea avizului. Dupd analizarea motivelor acestei cereri, CHMP a
reexaminat avizul initial si a confirmat refuzul autorizatiei de introducere pe piata la 23 iulie 2009.

Ce este Lyrica?

Lyrica este un medicament care contine substanta activa pregabalin. Medicamentul este disponibil sub
forma de capsule.

Lyrica este autorizat din iulie 2004. Este utilizat in tratamentul adultilor cu urmatoarele afectiuni:

. dureri neuropate (dureri datorate leziunilor nervoase);

o epilepsie la pacienti care suferd convulsii partiale (crize epileptice cu debut intr-o anumita parte
a creierului) care nu pot fi controlate prin tratamentul actual;

o tulburare de anxietate generalizata (anxietate pe termen lung sau nervozitate in legiturd cu

probleme de fiecare zi).

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Lyrica?

Lyrica ar fi trebuit sa se utilizeze, de asemenea, pentru tratamentul adultilor cu fibromialgie, o boala
care provoacd dureri raspandite si de duratd si reactii dureroase la atingere. Fibromialgia poate
provoca si alte simptome, cum ar fi sensibilitate, rigiditate, oboseald, anxietate si modificari ale
modului in care pacientul doarme, simte si gandeste. Cauza fibromialgiei este necunoscutd. Lyrica ar
fi trebuit sa se utilizeze la pacientii cu dureri moderate pana la severe.

Cum ar trebui sa actioneze Lyrica?

In cazul fibromialgiei, Lyrica ar trebui si actioneze in acelasi mod ca si in indicatiile sale existente.
Substanta activa din Lyrica, pregabalin, este similara ca structurd cu ,,neurotransmitatorul” propriu al
organismului, acidul gama-aminobutiric (GABA), dar are efecte biologice extrem de diferite.
Neurotransmitatorii sunt substante chimice care permit celulelor nervoase sa comunice intre ele.
Mecanismul exact de actiune al pregabalinului nu este pe deplin inteles, dar se considerd ca acesta
afecteaza modul in care calciul patrunde in celulele nervoase. Acest lucru reduce activitatea unora din
celulele nervoase de la nivelul creierului si al maduvei spinarii, diminuand eliberarea de alti
neurotransmitdtori. Acest proces ar trebui sa reducd simptomele de fibromialgie, cum sunt durerile.

Ce documentatie a prezentat societatea in sprijinul cererii sale adresate CHMP?
Societatea a prezentat rezultatele a cinci studii principale la care au participat peste 3000 de adulti cu
fibromialgie. Majoritatea pacientilor inclusi in studii proveneau din afara Uniunii Europene (UE).

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 68
E-mail: mail@emea.europa.eu http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Patru dintre aceste studii au comparat efectele pe termen scurt ale Lyrica la doze cuprinse intre 150 si
600 mg pe zi cu placebo (un tratament inactiv) la 2757 de pacienti in total. Principala masurd a
eficacitatii a fost modificarea nivelurilor durerii in cursul a opt pana la 14 saptamani de tratament.

Cel de-al cincilea studiu a comparat efectele pe termen lung ale Lyrica cu placebo la 566 de pacienti
care au prezentat un rispuns la un tratament initial de sase siptaimani cu Lyrica. In acest studiu,
principala masura a eficacitatii a fost timpul pana la recidivarea durerii pacientului. Studiul a avut o
durata de sase luni.

Care au fost principalele motive de ingrijorare care au determinat CHMP sa recomande refuzul
modificarii autorizatiei de introducere pe piata?

CHMP era ingrijorat ca nu au fost demonstrate beneficii ale Lyrica in tratamentul fibromialgiei nici pe
termen scurt, nici pe termen lung. Nu au existat reduceri consecvente sau relevante ale durerii sau ale
altor simptome in studiile pe termen scurt, iar mentinerea efectului Lyrica nu a fost demonstrata in
studiul de lunga durata. Comitetul era, de asemenea, Ingrijorat cd nu au fost demonstrate siguranta si
eficacitatea Lyrica la pacienti din UE.

In acel moment, CHMP considera ci beneficiile Lyrica in tratamentul fibromialgiei nu sunt mai mari
decét riscurile asociate acestuia. Prin urmare, CHMP a recomandat refuzarea modificarii autorizatiei
de introducere pe piata. Refuzul CHMP a fost confirmat in urma reexaminarii.

Care sunt consecintele refuzului pentru pacientii implicati in studii clinice cu Lyrica?
Societatea a informat CHMP ca 1n prezent nu exista in Europa studii clinice in curs cu Lyrica pentru
fibromialgie.

Ce se intampla in cazul administririi Lyrica pentru tratamentul durerii neuropate, epilepsiei si
tulburarii de anxietate generalizate?

Nu existd consecinte asupra administrarii Lyrica in indicatiile autorizate, pentru care raportul
beneficii/riscuri ramane neschimbat.

Raportul european public de evaluare (EPAR) complet pentru Lyrica este disponibil aici.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/lyrica/lyrica.htm
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