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Otazky a odpovede tykajice sa odporicania na zamietnutie zmeny povolenia
na uvedenie na trh
pre liek
Lyrica
pregabalin

Dna 23. aprila 2009 Vybor pre liecky na humanne pouzitie (CHMP) prijal negativne stanovisko
odportcajice zamietnutie zmeny povolenia na uvedenie lieku Lyrica na trh. Zmena sa tykala
rozsirenia indikacie pridanim liecby fibromyalgie. O povolenie poziadala spolo¢nost’ Pfizer Limited.
Ziadatel' poziadal o opitovné preskimanie stanoviska. Vybor CHMP po zvéazeni dévodov pre tuto
ziadost' opdtovne preskumal pdvodné stanovisko a23. jala 2009 potvrdil zamietnutie povolenia
na uvedenie lieku na trh.

Co je liek Lyrica?
Lyrica je liek, ktory obsahuje ucinnu latku pregabalin. Liek je dostupny vo forme kapsul.
Liek Lyrica je schvaleny od jila 2004. Pouziva sa na liecbu dospelych s nasledujucimi ochoreniami:

o neuropaticka bolest’ (bolest’ v désledku poskodenia nervov);

o epilepsia v pripade pacientov, ktori majl parcialne zachvaty (epileptické zachvaty zacinajlice sa
v jednej konkrétnej Casti mozgu), ktoré sa nedaju kontrolovat’ ich suc¢asnou liecbou;

o generalizovana tzkostna porucha (dlhodoba uzkost” alebo nervozita tykajuca sa kazdodennych
zalezitosti).

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Lyrica?

K predpokladanému pouzitiu lieku Lyrica patrila aj lie¢ba dospelych s fibromyalgiou, ¢o je ochorenie
sposobujuce dlhodobtl, rozsiahlu bolest’ a bolestivé reakcie na dotyk. Fibromyalgia mdze spdsobit’ aj
iné¢ symptomy, ako je napriklad citlivost, stuhnutost, tnava, uzkost a zmeny v spanku, pocitoch
amysleni pacienta. Pri¢ina fibromyalgie nie je znama. Liek Lyrica sa mal pouzivat v pripade
pacientov so strednou az zavaznou bolest'ou.

Akym spoésobom by mal liek Lyrica u¢inkovat’?

V pripade fibromyalgie by mal liek Lyrica G¢inkovat’ rovnakym spdsobom ako v pripade existujucich
indikacii. U¢inna latka lieku Lyrica, pregabalin, sa svojou Struktirou podobd telu vlastnému
neurotransmiteru kyseline gama-aminomaslovej (GABA), ale ma velmi odlisny biologicky ucinok.
Neurotransmitery st chemické latky, ktoré nervovym bunkam umoziiuju navzajom komunikovat.
Presny sposob, akym pregabalin ucinkuje, nie je uplne jasny, ale predpoklada sa, ze ovplyviuje
sposob prenikania vapnika do nervovych buniek. To znizuje aktivitu niektorych nervovych buniek
v mozgu a mieche, ¢im sa znizuje uvolfiovanie inych neurotransmiterov. Predpoklada sa, Ze sa tym
zmieriiuju symptoémy fibromyalgie, ako je napriklad bolest’.

Akou dokumentaciou podloZila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?
Spolo¢nost’ predlozila vysledky piatich hlavnych §tadii, na ktorych sa z(c¢astnilo viac ako 3 000
dospelych o0sob s fibromyalgiou. Véc¢sina pacientov zaradenych do tychto stadii pochadzala z krajin
mimo Eurdpskej tnie (EU).
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V styroch Stadiach sa porovnaval kratkodoby ucinok lieku Lyrica v davkach 150 az 600 mg denne
s u¢inkom placeba (zdanlivy liek) na celkovom pocte 2 757 pacientov. Hlavnou mierou Gi¢innosti bola
zmena v urovni bolesti poc¢as 6smich az 14 tyzdiov liecby.

V piatej stadii sa porovnaval dlhodoby ucinok lieku Lyrica sucinkom placeba v pripade 566
pacientov, ktori reagovali na prvych Sest’ tyzdnov lie¢by lieckom Lyrica. V tejto §tadii bol hlavnou
mierou Géinnosti ¢as do navratu bolesti pacienta. Studia trvala $est’ mesiacov.

Aké hlavné vyhrady viedli vybor CHMP Kk odporucaniu zamietnut’® zmenu povolenia
na uvedenie na trh?

Vybor CHMP mal vyhrady, Ze prinos lieku Lyrica v pripade fibromyalgie sa nepreukazal
v kratkodobych, ani v dlhodobych stadidch. V kratkodobych stadidch sa nezistilo stale ani vyznamné
zmiernenie bolesti alebo inych symptomov a v dlhodobej $tadii sa nedokdzalo zachovanie ucinku
liecku Lyrica. Vybor mal tiez vyhrady, Ze v pripade pacientov z EU sa nepreukazala bezpetnost
a ucinnost’ lieku Lyrica.

V tom case vybor CHMP zastaval nazor, ze prinos lieku Lyrica pri liecbe fibromyalgie nebol vacsi
ako jeho rizika. Vybor CHMP preto odporucil zamietnutie zmeny povolenia na uvedenie na trh.
Zamietnutie vyboru CHMP bolo po opidtovnom preskiimani potvrdené.

Aké st dosledky zamietnutia pre pacientov, ktori sa zucastiiuji na klinickych skuskach lieku
Lyrica?

Spoloc¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze v sucasnosti sa v Europe neuskutocnuju ziadne klinické
skusky lieku Lyrica na fibromyalgiu.

Co plati preliek Lyrica, ak sa pouZiva na liecbu neuropatickej bolesti, epilepsie
a generalizovanej uzkostnej poruchy?

Na pouzivanie lieku Lyrica pri schvalenych indikaciach, pre ktoré sa pomer prinosu a rizika nezmenil,
nevyplyvaju ziadne dosledky.

Uplné znenie Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Lyrica sa nachadza tu.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/lyrica/lyrica.htm
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