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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Sifrol

pramipexol

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

akym sposobom 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 odportc¢aniam, ako pouzivat liek Sifrol.

Co je liek Sifrol?

Sifrol je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku pramipexol. Liek je dostupny vo forme bielych tabliet

s okamzitym uvolfiovanim (okrahle: 0,088 mg, 0,7 mg a 1,1 mg; ovalne: 0,18 a 0,35 mg) a vo forme
bielych tabliet s predizenym uvolfiovanim (okrthle: 0,26 a 0,52 mg; ovalne: 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1
mg, 2,62 mg a 3,15 mg). Tablety s okamzitym uvolfiovanim uvolfiuju ucinnu latku ihned' a tablety

s predizenym uvolfiovanim ju uvolfiuji pomaly, pocas niekolkych hodin.

Na co sa liek Sifrol pouziva?

Liek Sifrol sa pouziva na lieCbu priznakov tychto chordb:

e Parkinsonova choroba, progresivna porucha mozgu, ktora spésobuje trasenie, pomaly pohyb
a svalovu strnulost. Liek Sifrol moZno pouzivat bud samostatne alebo v kombindcii s levodopou
(iny liek na Parkinsonovu chorobu) v ktoromkolvek stadiu choroby vratane poslednych stadii, ked’
Géinok levodopy zadina slabnut;

e stredne zadvazny az zavazny syndrém nepokojnych néh, ¢o je porucha, pri ktorej ma pacient
nekontrolovateln( potrebu hybat koncatinami, aby zastavil neprijemné, bolestivé alebo nezvycajné
pocity v tele, zvy&ajne pocas noci. Liek Sifrol sa pouziva v pripade, ak sa neda urdit konkrétna
pric¢ina tejto poruchy.

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

V pripade Parkinsonovej choroby je pociato¢na davka bud jedna 0,088 mg tableta s okamzitym
uvolfiovanim podévana trikrat denne alebo jedna 0,26 mg tableta s predizenym uvolfiovanim podavana
jedenkrat denne. Davka by sa mala zvySovat kazdych pat aZ sedem dni, aZ kym symptémy nebude
mozné kontrolovat bez toho, aby vznikali vedlajsie G¢inky, ktoré pacienti netoleruji. Maximalna denna
dévka su tri 1,1 mg tablety s okamzitym uvolfiovanim alebo jedna 3,15 mg tableta s predizenym
uvolfiovanim. Pacienti mézu prejst od uZivania tabliet s okamzitym uvolfovanim na uZivanie tabliet

s predizenym uvolfiovanim z jedného diia na druhy, davku viak bude mozno potrebné upravit

v zavislosti od pacientovej odpovede. Liek Sifrol sa musi podavat menej ¢asto v pripade pacientov,
ktori maju problémy s oblickami. Ak sa liecba z akéhokolvek dovodu zastavi, davka by sa mala
znizovat postupne.

V pripade syndrému nepokojnych ndh by sa tablety lieku Sifrol s okamzitym uvolfiovanim mali podavat
jedenkrat denne, a to dve az tri hodiny pred spanim. Odporicana pociato¢na davka je 0,088 mg.

V pripade potreby ju véak mozno zvySovat kazdé Styri aZ kazdych sedem dni, a to maximalne na

0,54 mg, s cielom obmedzit priznaky choroby. Odpoved’ pacienta a potreba dalsej lie¢by by sa mala
zhodnotit po troch mesiacoch. Tablety s predizenym uvolfiovanim nie st na lie¢bu syndrému
nepokojnych noh vhodné.

Tablety lieku Sifrol by sa mali prehltnit s vodou. Tablety s predizenym uvolfiovanim sa nesmu zut,

delit alebo drvit a kazdy der by sa mali uzivat priblizne v rovnakom ¢&ase. Viac informdcii sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Akym sposobom liek Sifrol Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Sifrol, pramipexol, je agonista dopaminu (latka, ktord napodobriuje ¢innost
dopaminu). Dopamin je latka zabezpecujluca prenos v tych Castiach mozgu, ktoré ovladaju pohyb

a koordinaciu. U pacientov s Parkinsonovou chorobou bunky, ktoré produkuji dopamin, zacinaju
odumierat a mnoZstvo dopaminu v mozgu klesa. Pacienti potom strécaju schopnost spolahlivo ovladat
svoje pohyby. Pramipexol stimuluje mozog takym sp6sobom, akoby ucinkoval dopamin, takze pacienti
mobzu ovladat svoje pohyby a prejavuje sa u nich menej priznakov a symptémov Parkinsonovej
choroby, ako napriklad trasenie, svalova strnulost a pomaly pohyb.

Spbsob fungovania pramipexolu pri syndrome nepokojnych néh nie je Uplne znamy. Za pricinu tohto
syndromu sa povazuju problémy v spdsobe G¢inkovania dopaminu v mozgu, ktory sa da upravit
pramipexolom.

Ako bol liek Sifrol skimany?

V pripade Parkinsonovej choroby sa tablety lieku Sifrol s okamzitym uvolfiovanim skdmali v piatich
hlavnych studiach. V Styroch studiach sa liek Sifrol porovnaval s placebom (zdanlivym liekom):

v jednej studii sa skimalo 360 pacientov s chorobou v pokrocilom stadiu, uzivajlcich levodopu, ktora
zadinala byt menej Uc¢inna, a v troch $tadiach sa skimalo celkovo 886 pacientov s chorobou v ranom
stadiu, ktori neuzivali levodopu. Hlavnym meradlom Gcinnosti bola zmena zavaznosti Parkinsonovej
choroby. V piatej studii sa porovnaval Gcinok lieku Sifrol s Uc¢inkom levodopy u 300 pacientov

s chorobou v ranom $tadiu a zistoval sa v nej pocet pacientov, ktori mali priznaky suvisiace s pohybom.

Na podporu pouzivania tabliet s predizenym uvolfiovanim spoloénost predloZila vysledky $tudii,
z ktorych vyplyva, Ze tablety s okamzitym a predizenym uvolfiovanim vedu k tvorbe rovnakej hladiny
ucinnej latky v tele. Predlozila aj Studie, v ktorych sa porovnavali oba druhy tabliet v ranom
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a pokrocilom stadiu Parkinsonovej choroby a v ktorych sa skimal prechod pacientov od uzivania tabliet
s okamzitym uvolfiovanim na uzivanie tabliet s predizenym uvolfiovanim.

V pripade syndrému nepokojnych néh sa tablety lieku Sifrol s okamzitym uvolfiovanim tiez skamali

v dvoch hlavnych studiach. V prvej studii sa liek Sifrol porovnaval s placebom pocas 12 tyzdnov u 344
pacientov, pricom sa meralo zlepsSenie priznakov choroby. V druhej studii sa skimalo 150 pacientov,
ktori uzivali liek Sifrol pocas Siestich mesiacov, a porovnavali sa Gcinky dalSieho uzivania lieku Sifrol

s prechodom na uzivanie placeba. Hlavnym meradlom Gcinnosti bol ¢as, ktory uplynul do zhorsenia
priznakov.

AKky prinos preukazal liek Sifrol v tychto stadiach?

V Studii skiimajlcej pacientov s pokrocilym sStadiom Parkinsonovej choroby zaznamenali pacienti
uzivajuci tablety lieku Sifrol s okamzitym uvolfiovanim vyraznejsie zlepsenie po 24 tyzdnoch lieCby
stabilnou davkou ako pacienti uzivajuci placebo. Podobné vysledky sa pozorovali v prvych troch
stadiach skumajudcich Parkinsonovu chorobu v ranom Stadiu, v ktorych sa po styroch alebo 24 tyzdnoch
dosiahlo vyraznejSie zlepsSenie. Liek Sifrol bol tiez Ucinnejsi ako levodopa pri zlepSovani priznakov
suvisiacich s pohybom v ranom Stadiu choroby.

Dodato¢né $tldie preukézali, Ze tablety s predizenym uvolfiovanim boli pri lie¢be Parkinsonovej
choroby rovnako ucinné ako tablety s okamzitym uvolfiovanim. Preukdazalo sa v nich aj to, Zze pacienti
moézu bezpecne prejst od uZivania tabliet s okamzitym uvolfiovanim na uZivanie tabliet s predizenym
uvolfiovanim, a to napriek tomu, Ze u malého poctu pacientov bolo potrebné upravit davkovanie.

V pripade syndrému nepokojnych néh boli tablety lieku Sifrol s okamzitym uvolfiovanim Gcinnejsie ako
placebo pri zmierfiovani priznakov pocas 12 tyZdfioch, rozdiel medzi placebom a liekom Sifrol bol vSak
najvacsi po styroch tyzdrnoch, pricom neskér sa postupne zmensoval. Vysledky druhej studie neboli
postadujlce na to, aby preukézali dlhodobt G¢innost lieku Sifrol.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Sifrol?

Najcastejsi vedlajsi ucinok lieku Sifrol (pozorovany u viac nez 1 pacienta z 10) je nauzea (pocit
nevolnosti). U pacientov s Parkinsonovou chorobou boli u viac ako 1 pacienta z 10 pozorované aj tieto
vedlajdie Udinky: zavraty, dyskinéza (taZkosti s ovladanim pohybu) a somnolencia (spavost). Zoznam
vSetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Sifrol sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatelov.

Liek Sifrol by nemali uZivat osoby, ktoré mdzu byt precitlivené (alergické) na pramipexol alebo na inu
zlozku lieku.

Preco bol liek Sifrol povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, ze prinos lieku Sifrol je vacsi nez rizikd spojené s jeho uzivanim a odporucil
udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dalsie informacie o lieku Sifrol:

Dna 14. oktdbra 1997 Eurdpska komisia vydala spolo¢nosti Boehringer Ingelheim International GmbH
povolenie na uvedenie lieku Sifrol na trh platné v celej Eurdpskej unii. Platnost povolenia na uvedenie
lieku na trh je casovo neobmedzena.
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UpIné znenie spravy EPAR o lieku Sifrol sa nachadza na webovej stranke agentury EMA
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete

dalsie informacie o liecbe liekom Sifrol, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (suéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2010
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