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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Lyrica
pregabalin

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Lyrica. Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt yttrande om att bevilja godk&nnande for forséljning och sina rekommendationer om hur lakemedlet
ska anvéndas.

Vad &ar Lyrica?

Lyrica ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen pregabalin. Det finns som kapslar (vita:
25, 50 och 150 mg; vita och orangefargade: 75, 225 och 300 mg; orangefargade: 100 mg; ljust
orangefargade: 200 mg) och som oral I6sning (20 mg/mil).

Vad anvands Lyrica for?

Lyrica anvands for att behandla vuxna med féljande tillstand:

e Neuropatisk smérta (smaérta till foljd av nervskada). Lyrica kan anvandas vid perifer neuropatisk
smarta, till exempel sddan smarta som drabbar diabetespatienter eller patienter som har haft
herpes zoster (baltros), samt vid central neuropatisk smarta, till exempel sddan sméarta som
drabbar patienter som har fatt en skada pa ryggmargen.

e Epilepsi. Lyrica anvands som tillagg till pAgdende behandling av patienter med partiella
epilepsianfall (epileptiska anfall som startar i en specifik del av hjdrnan) som inte kan kontrolleras
med pagaende behandling.

e Generaliserat angestsyndrom (standig angest eller oro som ar obefogad).

Lakemedlet ar receptbelagt.
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Hur anvands Lyrica?

Den rekommenderade startdosen Lyrica ar 150 mg dagligen, fordelat pa tva eller tre doser. Efter tre
till sju dagar kan dosen okas till 300 mg per dag. Dosen kan ¢kas ytterligare hogst tva ganger tills man
har natt den effektivaste dosen. Den maximala dosen ar 600 mg/dag. Nar man avbryter behandlingen
med Lyrica ska det ocksa ske stegvis, under atminstone en vecka.

Kapslarna ska svaljas hela med vatten. Patienter med njurproblem maste ta lagre doser.

Hur verkar Lyrica?

Den aktiva substansen i Lyrica, pregabalin, liknar strukturen hos kroppens egen ”signalsubstans”
gammaaminosmorsyra (GABA), men har véldigt annorlunda biologiska effekter. Signalsubstanser ar
kemiska amnen som gor det mojligt for nervceller att kommunicera med varandra. Exakt hur
pregabalin verkar ar inte helt klarlagt, men man antar att det paverkar hur kalcium tranger in i
nervcellerna. Det minskar aktiviteten i en del av hjarnans och ryggmargens nervceller, och pa sa satt
hammas frisattningen av andra signalsubstanser som bidrar till smarta, epilepsi och angest.

Hur har Lyricas effekt undersokts?

Lyrica har jamférts med placebo (overksam behandling) i 22 studier:

e For perifer neuropatisk smarta genomférdes tio studier pa éver 3 000 patienter och ungefar halften
av patienterna hade diabetesneuropati och den andra halften smarta efter béltros. Ytterligare en
studie utfordes pa 137 patienter med central neuropatisk smarta pa grund av ryggmargsskada.
Studierna pagick i 12 veckor. Man matte Lyricas effekt med hjalp av ett standardfrageformular dar
smartan poédnggraderades.

e FOr epilepsi genomfordes tre studier med 6ver 1 000 patienter. Det viktigaste effektmattet var
forandringen av antalet anfall efter 11 till 12 veckor.

e FOr generaliserat angestsyndrom genomfordes atta studier med 6ver 3 000 patienter. Effekten
mattes med hjalp av ett standardiserat frageformular om angest efter fyra till atta veckor.

Vilken nytta har Lyrica visat vid studierna?

Vid neuropatisk smarta var Lyrica effektivare &n placebo nér det gallde att lindra smartan. Vid perifer
neuropatisk smarta fick 35 procent av patienterna som behandlades med Lyrica en minst 50-procentig
sankning av smartpoangen, jamfért med 18 procent av patienterna som behandlades med placebo. Vid
central neuropatisk smarta fick 22 procent av patienterna som behandlades med Lyrica en minst 50-
procentig sankning av smartpoéangen, jamfort med 8 procent av patienterna som behandlades med
placebo.

Vid epilepsi minskade Lyrica antalet anfall: Hos ungefér 45 procent av de patienter som fick Lyrica
600 mg per dag och ungefar 35 procent av dem som fick Lyrica 300 mg per dag minskade antalet
anfall med minst 50 procent. Detta kan jamféras med ungefar 10 procent av de patienter som fick
placebo.

Vid generaliserat angestsyndrom var Lyrica effektivare an placebo: 52 procent av de patienter som fick
Lyrica upplevde en minst 50-procentig férbattring, jamfért med 38 procent av de patienter som fick
placebo.

TLyrica
EMA/395567/2010 Sida 2/3



Vilka ar riskerna med Lyrica?

De vanligaste biverkningarna (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar yrsel och dasighet.
Forteckningen dver samtliga biverkningar som rapporterats for Lyrica finns i bipacksedeln.

Lyrica ska inte ges till personer som kan vara dverkansliga (allergiska) mot pregabalin eller nagot

annat innehéallsamne.

Varfor har Lyrica godkadnts?

CHMP fann att fordelarna med Lyrica &r stérre an riskerna och rekommenderade att Lyrica skulle
godkénnas for forsaljning.

Mer information om Lyrica:

Den 6 juli 2004 beviljade Europeiska kommissionen Pfizer Limited ett godkdnnande for forsaljning av
Lyrica som galler i hela Europeiska unionen. Godkannandet for férséljning galler utan tidsbegransning.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet har. Mer information om
behandling med Lyrica finns i bipacksedeln (ingar ocksé i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller
ditt apotek.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 04-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/lyrica/lyrica.htm

