EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/229012/2010
EMEA/H/C/546

SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Lyrica
pregabalin

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Lyrica. Vysvetluje,

akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odporticaniam, ako pouzivat liek Lyrica.

Co je liek Lyrica?

Lyrica je liek, ktory obsahuje ucinnu latku pregabalin. Liek je dostupny vo forme kapsul (biele: 25, 50
a 150 mg; biele a oranzové: 75, 225 a 300 mg; oranzové: 100 mg; svetlooranzové: 200 mg) a ako
peroralny roztok (20 mg/ml).

Na co sa liek Lyrica pouziva?

Liek Lyrica sa pouziva na lieCbu dospelych s tymito chorobami:

e neuropaticka bolest (bolest spdsobend poskodenim nervov). Liek Lyrica m6ze byt pouzity v pripade
periférnej neuropatickej bolesti, ako je bolest, ktord pocituju pacienti s cukrovkou alebo pacienti,
ktori mali herpes zoster (pasovy opar), a pri centrdlnej neuropatickej bolesti, ako je bolest, ktoru
pocituju pacienti po Uraze miechy;

e epilepsia. Liek Lyrica sa pouziva ako tzv. pridavny liek v existujlcej lieCbe pacientov, ktori mavaju
parcialne zachvaty (epileptické zachvaty s povodom v jednej konkrétnej ¢asti mozgu), ktoré
v ramci ich stcéasnej lieCby nemo6zu byt kontrolované;

e generalizovana Uzkostna porucha (dlhodoby pocit Uzkosti alebo nervozity v kazdodennom zivote).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Ako sa liek Lyrica uziva?

Odporucana pociatocna davka lieku Lyrica je 150 mg denne, rozdelenych do dvoch alebo troch davok.
Po troch az siedmich dfioch mozZno davku zvysit na 300 mg denne. Kym sa nedosiahne najucdinnejsia
davka, mozno ju zvysit az na dvojnasobok. Maximalna davka je 600 mg na den. Zastavenie lie¢by
liekom Lyrica musi byt tiez postupné, a to najmenej v priebehu jedného tyzdna.

Kapsuly sa maju prehltnut celé s vodou. Pacienti s ochorenim obli¢iek musia uZivat nizsie davky.
Akym sposobom liek Lyrica Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Lyrica, pregabalin, ma podobnt $truktiru ako neurotransmiter kyselina gama-
aminomaslova (GABA), ktory produkuje telo, pricom ma vSak velmi odliSné biologické uUcinky.
Neurotransmitery st chemikalie, ktoré nervovym bunkam umoziuju vzdjomnu komunikaciu. Presny
spOsob fungovania pregabalinu nie je Uplne znamy, existuju véak domnienky, Ze ovplyviiuje sposob
vnikania vapnika do nervovych buniek. Tento proces vedie k zniZeniu aktivity niektorych nervovych
buniek v mozgu a mieche, ¢im obmedzuje uvolfiovanie inych neurotransmiterov, ktoré sa podielaju na
bolesti, epilepsii a Uzkosti.

Ako bol liek Lyrica skiimany?

Liek Lyrica sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v 22 stadiach:

e v pripade periférnej neuropatickej bolesti bolo vykonanych desat Stadii zahffiajlicich viac nez 3 000
pacientov, z ktorych priblizne polovica trpela periférnou neuropatickou bolestou v désledku
cukrovky a druhd polovica bolestami spdsobenymi padsovym oparom. Daléej Studie sa zucastnilo
137 pacientov s centralnou neuropatickou bolestou spésobenou poranenim miechy. Stddie trvali
najdlhgie 12 tyzdriov. U&innost lieku Lyrica sa merala prostrednictvom &tandardného dotaznika
bolesti;

e v pripade epilepsie bolo do Studii zahrnutych viac nez 1 000 pacientov. Hlavnym meradlom
ucinnosti bola zmena v pocte zachvatov po 11 az 12 tyzdnoch;

e v pripade generalizovanej Uzkostnej poruchy bolo vykonanych osem studii, do ktorych bolo
zahrnutych viac nez 3 000 pacientov. U¢innost sa merala po $tyroch az dsmich tyzdrioch
prostrednictvom Standardného dotaznika Uzkosti.

Aky prinos preukazal liek Lyrica v tychto stadiach?

V pripade neuropatickej bolesti bol liek Lyrica v znizovani bolesti Gcinnejsi ako placebo. V pripade
periférnej neuropatickej bolesti zaznamenalo pokles v skére bolesti 0 50 % a viac 35 % pacientov
lieCenych liekom Lyrica v porovnani s 18 % pacientov uzivajlcich placebo. V pripade centralnej
neuropatickej bolesti zaznamenalo pokles v skére bolesti 0 50 % a viac 22 % pacientov lieCenych
liekom Lyrica v porovnani s 8 % pacientov uzivajucich placebo.

V pripade epilepsie liek Lyrica znizil poCet zachvatov: priblizne u 45 % pacientov, ktori uzivali liek
Lyrica v dennej davke 600 mg a asi 35 % pacientov, ktori uzivali liek Lyrica v dennej davke 300 mg
denne, sa zniZil pocet zachvatov o 50 % alebo viac. Na porovnanie: v skupine pacientov, ktori
dostavali placebo, zlepsenia zaznamenalo 10 % pacientov.

V pripade generalizovanej Uzkostnej poruchy bol liek Lyrica Uc¢innejsi ako placebo: 52 % pacientov,
ktori uzivali liek Lyrica, zaznamenalo zlepSenie o 50 % alebo viac v porovnani s 38 % pacientov, ktori
uzivali placebo.
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Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Lyrica?

Najcastejsie vedlajsie UcCinky lieku Lyrica (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su zavraty a
somnolencia (ospalost). Zoznam vsetkych vedlajsich Gdinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Lyrica
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Lyrica by nemali uzivat osoby, ktoré mdzu byt precitlivené (alergické) na pregabalin alebo na iné
zlozky lieku.

Preco bol liek Lyrica povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Lieku je vacsi nez rizika spojené s jeho uzivanim, a odporucil
udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

DalSie informacie o lieku Lyrica:

Dna 6. Jula 2004 Eurdpska komisia vydala spolo¢nosti Pfizer Limited povolenie na uvedenie lieku
Lyrica na trh platné v celej Eurdpskej unii. Platnost povolenia na uvedenie lieku na trh je ¢asovo
neobmedzena.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Lyrica sa nachadza tu. Ak potrebujete daldie informacie o lie¢be
liekom Lyrica, preéitajte si pisomnu informdaciu pre pouzivatelov (sulast spravy EPAR) alebo sa obratte

na svojho osetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2010
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/lyrica/lyrica.htm

