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Oprymea (pramipeksol)

Pregled zdravila Oprymea in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Oprymea in za kaj se uporablja?

Oprymea je zdravilo za zdravljenje simptomov naslednjih obolenj:

e Parkinsonove bolezni, tj. napredujoCe okvare mozganov, ki povzroca tresenje, upocasnjeno
izvajanje gibov in otrdelost miSic. Zdravilo Oprymea se lahko uporablja bodisi samostojno bodisi v
kombinaciji z levodopo (drugim zdravilom za zdravljenje Parkinsonove bolezni) v katerem koli
stadiju bolezni, vklju¢no s poznim stadijem, ko zacne ucinek levodope popuscati;

e zmernega do hudega sindroma nemirnih nog, tj. motnje, pri kateri ima bolnik nenadzorovano
potrebo po premikanju okoncin, da se prenehajo neprijetni, boledi ali nenavadni obcutki v telesu,
navadno ponoci. Zdravilo Oprymea se uporablja, kadar ni mogoce odkriti posebnega vzroka za
motnjo.

Zdravilo Oprymea vsebuje ucinkovino pramipeksol.

Zdravilo Oprymea je ,generi¢no zdravilo®. To pomeni, da vsebuje enako ucinkovino in deluje na enak
nacin kot ,referencno zdravilo®, ki je Ze odobreno v EU in se imenuje Sifrol (imenovano tudi
Mirapexin). Za vec informacij o generi¢nih zdravilih si oglejte dokument z vprasanji in odgovori, ki je
na voljo tukaj.

Kako se zdravilo Oprymea uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Oprymea je le na recept. Zdravilo je na voljo v obliki tablet s
takojsnjim sproscanjem (0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg, 0,7 mg in 1,1 mg) in tablet s podaljSanim
sprosc¢anjem (0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg in 3,15 mg). Iz tablet s
takojsnjim sproscanjem se ucinkovina v telo sprosti takoj, iz tablet s podaljSanim spros¢anjem pa se
sprosca vec ur.

Pri Parkinsonovi bolezni je zaCetni odmerek ena 0,088-miligramska tableta s takojsnjim sprosc¢anjem
trikrat na dan ali ena 0,26-miligramska tableta s podaljSanim spros¢anjem enkrat na dan. Odmerek je
treba povecevati vsakih pet do sedem dni, dokler simptomi niso pod nadzorom, vendar zdravilo ne sme
povzrociti nevzdrznih neZelenih ucinkov. Najvecji dnevni odmerek za tablete s takojSnjim spros¢anjem
znasa 1,1 mg trikrat na dan, za tablete s podaljSanim spros¢anjem pa 3,15 mg enkrat na dan. Zdravilo
Oprymea je treba dajati manj pogosto pri bolnikih, ki imajo teZave z ledvicami. Ce je treba zdravljenje
iz katerega koli razloga prekiniti, je treba odmerek zmanjSevati postopoma.
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Pri sindromu nemirnih nog je treba tablete zdravila Oprymea s takojsnjim sproscanjem jemati enkrat
na dan, dve do tri ure pred spanjem. Priporoceni zaCetni odmerek je ena 0,088-miligramska tableta,
vendar se po potrebi lahko poveca vsake stiri do sedem dni za dodatno lajSanje simptomov na najvec
tri 0,18-miligramske tablete. Odziv bolnika in potrebo po nadaljnjem zdravljenju je treba oceniti po
treh mesecih. Tablete s podaljSanim spros¢anjem niso primerne za zdravljenje sindroma nemirnih nog.

Tablete zdravila Oprymea je treba pogoltniti z vodo. Tablete s podaljSanim spros¢anjem se ne smejo
zvediti, razdeliti ali zdrobiti, vzeti jih je treba vsak dan ob isti uri.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Oprymea glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Oprymea deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Oprymea, pramipeksol, je dopaminski agonist, ki posnema delovanje
dopamina. Dopamin je prenaSalec v tistem delu mozganov, ki nadzira gibanje in koordinacijo. Pri
bolnikih s Parkinsonovo boleznijo zacnejo celice, ki proizvajajo dopamin, odmirati, zato se koli¢ina
dopamina v moZganih zmanjsSa. Bolniki nato izgubijo zmoZnost zanesljivega nadzorovanja gibov.
Pramipeksol stimulira mozgane enako kot dopamin, tako da lahko bolniki spet nadzirajo svoje gibe in
kazejo manj simptomov Parkinsonove bolezni, kot so tresenje, okorelost in upocasnjeno izvajanje
gibov.

Nacin delovanja pri sindromu nemirnih nog ni v celoti znan. Sindrom naj bi povzrodila tezava pri
delovanju dopamina v mozganih, ki jo je mogoce odpraviti s pramipeksolom.

Kako je bilo zdravilo Oprymea raziskano?

étudije o koristih in tveganjih ucinkovine pri odobrenih nacinih uporabe so Ze bile izvedene z
referencnim zdravilom Sifrol, zato jih ni treba ponoviti za zdravilo Oprymea.

Tako kot za vsako zdravilo je druzba predloZila Studije o kakovosti zdravila Oprymea. Druzba je izvedla
tudi studijo, ki je pokazala, da je zdravilo , bioekvivalentno" referen¢cnemu zdravilu. Dve zdravili sta
bioekvivalentni, kadar dosegata enake ravni uinkovine v telesu in se zato pri¢akuje, da bosta imeli
enak ucinek.

Kaksne so koristi in tveganja zdravila Oprymea?

Ker je zdravilo Oprymea generi¢no zdravilo in je bioekvivalentno referen¢nemu zdravilu, so njegove
koristi in tveganja enaki kot pri referen¢nem zdravilu.

Zakaj je bilo zdravilo Oprymea odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU dokazano, da ima
zdravilo Oprymea primerljivo raven kakovosti in je bioekvivalentno z zdravilom Sifrol. Zato je menila,
da koristi zdravila Oprymea enako kot pri zdravilu Sifrol odtehtajo znana tveganja in da se zdravilo
lahko odobri v EU.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Oprymea?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in uc¢inkovito uporabo zdravila Oprymea
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znadilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Oprymea stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Oprymea, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Oprymea

Za zdravilo Oprymea je bilo 12. septembra 2008 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Vec informacij o zdravilu Oprymea je na voljo na spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Informacije o referenénem zdravilu

so prav tako na voljo na spletni strani agencije.

Pregled je bil nazadnje posodobljen 02-2018.
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