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Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Pregabalin Pfizer.
Vysvetluje, akym spdsobom agenttra vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. Uelom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Pregabalin Pfizer.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Pregabalin Pfizer, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouZivatela alebo sa mdZu obratit na svojho odetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

€o je liek Pregabalin Pfizer a na ¢o sa pouziva?

Pregabalin Pfizer je liek, ktory obsahuje Ucinnu latku pregabalin. Liek sa pouziva na lieCbu dospelych
s tymito ochoreniami:

e neuropaticka bolest (bolest spb6sobena poskodenim nervov) vratane periférnej neuropatickej
bolesti, ako je bolest, ktor( pocituji pacienti s cukrovkou alebo pacienti s herpesom zoster (pasovy
opar), a centradlna neuropaticka bolest, ako je bolest, ktorl pocitujl pacienti po Uraze miechy,

e epilepsia, pri ktorej sa liek pouziva ako tzv. pridavny liek k existujlcej liecbe u pacientov, ktori
mavaju parcialne zachvaty (epileptické zachvaty s pévodom v jednej konkrétnej Casti mozgu),
ktoré v rdmci ich stéasnej lie¢by nemdzu byt kontrolované,

e generalizovana Gzkostna porucha (dlhodobéd Uzkost alebo nervozita v kazdodennom Zivote).

Tento liek je rovnaky ako liek Lyrica, ktory je uz v Eurépskej Gnii (EU) povoleny. Spolo¢nost, ktora
vyraba liek Lyrica, suhlasila s tym, aby boli jej vedecké Gdaje pouzité pre liek Pregabalin Pfizer (tzv.
informovany sudhlas).

Ako sa liek Pregabalin Pfizer uziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a liek je dostupny vo forme kapsul (25, 50, 75, 100, 150,
200, 225 a 300 mg). Odporucana pociatocna davka lieku Pregabalin Pfizer je 150 mg denne,
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rozdelenych do dvoch alebo troch davok. Po troch az siedmich dfioch sa davka moéze zvysit na 300 mg
denne. Kym sa nedosiahne najldc¢innejsia davka, dadvka sa méze zvysit aZ na dvojnadsobok. Maximalna
davka je 600 mg denne. Zastavenie lie¢by liekom Pregabalin Pfizer musi byt tieZ postupné, najmenej

v priebehu jedného tyzdna.

Kapsuly sa maju prehltnit celé a zapit vodou. Pacienti, ktori maju problémy s obli¢kami, musia uzivat
nizSie davky.

Akym sposobom liek Pregabalin Pfizer Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Pregabalin Pfizer, pregabalin, ma podobnt 3truktiru ako neurotransmiter kyselina
gama-aminomaslova (GABA), ktory produkuje telo, ma v3ak velmi odliSné biologické Ucinky.
Neurotransmitery si chemické latky, ktoré nervovym bunkdm umoziuju vzajomne komunikovat.
Presny spbsob Ucinku pregabalinu nie je Uplne znamy, predpoklada sa vsak, Ze ovplyviiuje sposob
prenikania vapnika do nervovych buniek. Tento proces vedie k zniZeniu aktivity niektorych nervovych
buniek v mozgu a mieche, ¢o znizuje uvolfiovanie inych neurotransmiterov, ktoré sa podielaju

na bolesti, epilepsii a Gzkosti.

Aké prinosy lieku Pregabalin Pfizer boli preukazané v studiach?

Liek Pregabalin Pfizer sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v 22 Studiach.

V pripade neuropatickej bolesti sa prinos lieku Pregabalin Pfizer hodnotil poCas 12 tyzdfiov na zaklade
Standardného dotaznika bolesti. V 10 studiach, ktorych sa zUcastnilo viac ako 3 000 pacientov

s periférnou neuropatickou bolestou (zapri¢inenou cukrovkou alebo pasovym oparom), sa zistilo
znizenie skoére bolesti najmenej o 50 % u 35 % pacientov lieCenych liekom Pregabalin Pfizer

v porovnani s 18 % pacientov lieCenych placebom. V jednej mensej studii, ktorej sa zUcastnilo

137 pacientov s centralnou neuropatickou bolestou zapri¢inenou Grazom miechy, sa zistilo zniZzenie
skore bolesti najmenej o 50 % u 22% pacientov lie¢enych liekom Pregabalin Pfizer v porovnani s 8 %
pacientov lieCenych placebom.

V pripade epilepsie sa prinos lieku Pregabalin Pfizer hodnotil v 3 Studidch, ktorych sa zucastnilo 1 000
pacientov a v tychto Studiach sa skimalo, do akej miery liek znizil poCet zachvatov u pacientov

po 11 az 12 tyzdfioch. Znizenie zachvatov najmenej o 50 % sa pozorovalo priblizne u 45 % pacientov,
ktori uzivali 600 mg lieku Pregabalin Pfizer denne a priblizne u 35 % pacientov, ktori uzivali 300 mg
lieku Pregabalin Pfizer denne v porovnani s priblizne 10 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Liek Pregabalin Pfizer bol v pripade generalizovanej Uzkostnej poruchy ucinnejsi ako placebo:

v 8 studiach, ktorych sa zucastnilo viac ako 3 000 pacientov, sa pozorovalo zlepSenie Gzkosti pacientov
najmenej o 50 % na zéaklade Standardného dotaznika Uzkosti u 52 % pacientov, ktori uzivali liek
Pregabalin Pfizer v porovnani s 38 % pacientov, ktori dostavali placebo.

AKé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Pregabalin Pfizer?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Pregabalin Pfizer (ktoré sa pozoruju u viac ako 1 pacienta z 10)
sl zavraty a somnolencia (ospalost). Zoznam vsetkych vedlajsich G¢inkov a obmedzeni sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Pregabalin Pfizer povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, zZe prinosy lieku Pregabalin Pfizer su vacsie ako rizikd spojené s jeho uzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.
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Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku
Pregabalin Pfizer?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Pregabalin Pfizer bol vypracovany plan riadenia
rizik. Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie
pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpeclnosti lieku Pregabalin Pfizer vratane prislusnych opatreni,
ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Pregabalin Pfizer

Dna 10. aprila 2014 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Pregabalin Pfizer na trh
platné v celej Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Pregabalin Pfizer a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzaj

na webovej stranke agentary: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Ak potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Pregabalin Pfizer, precitajte

si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho

lekara, resp. lekarnika.

Poslednda aktualizacia tohto suhrnu: 04-2014.
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