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Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Pregabalin
Pfizer. Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren
for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Pregabalin Pfizer ska anvandas.

Praktisk information om hur Pregabalin Pfizer ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa
kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Pregabalin Pfizer och vad anvands det for?

Pregabalin Pfizer ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen pregabalin. Det anvands for
att behandla vuxna med féljande tillstand:

e neuropatisk smarta (smarta pa grund av nervskada), inraknat perifer neuropatisk smarta, till
exempel sddan smarta som drabbar patienter med diabetes eller herpes zoster (baltros), samt vid
central neuropatisk smarta, till exempel sddan smarta som drabbar patienter som har fatt en
skada pa ryggmargen,

e epilepsi, dar det anvands som tillagg till pAgdende behandling av epilepsi hos patienter med
partiella anfall (epileptiska anfall som startar i en specifik del av hjarnan) som inte kan kontrolleras
med pagaende behandling,

e generaliserat dngestsyndrom (standig angest eller oro som &r obefogad).

Lakemedlet &r detsamma som Lyrica, som redan godkants i EU. Féretaget som tillverkar Lyrica har
godkant att de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kan anvandas fér Pregabalin Pfizer (informerat
samtycke).

Hur anvands Pregabalin Pfizer?

Lakemedlet ar receptbelagt och finns som kapslar (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 och 300 mg). Den
rekommenderade startdosen Pregabalin Pfizer ar 150 mg dagligen, fordelat pa tva eller tre doser. Efter
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tre till sju dagar kan dosen ¢kas till 300 mg om dagen. Dosen kan 6kas ytterligare hogst tva ganger
tills man har natt den effektivaste dosen. Den maximala dosen ar 600 mg/dag. Nar man avbryter
behandlingen med Pregabalin Pfizer ska det ocksa ske stegvis, under atminstone en vecka.

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

Hur verkar Pregabalin Pfizer?

Den aktiva substansen i Pregabalin Pfizer, pregabalin, liknar strukturen hos kroppens egen
signalsubstans gammaaminosmaorsyra (GABA), men har véldigt annorlunda biologiska effekter.
Signalsubstanser &r kemiska &mnen som gor det maojligt 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.

Vilken nytta med Pregabalin Pfizer har visats i studierna?

Pregabalin Pfizer har jamférts med placebo (overksam behandling) i 22 studier.

Vid neuropatisk smarta utvarderades nyttan med Pregabalin Pfizer i upp till 12 veckor med hjéalp av ett
standardfrageformular dar smartan poanggraderades. | 10 studier pa 6ver 3 000 patienter med perifer
neuropatisk smarta (antingen diabetessmarta eller baltros) fick 35 procent av de patienter som
behandlades med Pregabalin Pfizer en minst 50-procentig sdnkning av smartpoangen, jamfort med

18 procent av de patienter som behandlades med placebo. | en mindre studie pa 137 patienter med
central neuropatisk smarta pa grund av ryggmargsskada fick 22 procent av de patienter som
behandlades med Pregabalin Pfizer en minst 50-procentig sdnkning av smartpoangen, jamfort med

8 procent av de patienter som behandlades med placebo.

Vid epilepsi utvarderades nyttan med Pregabalin Pfizer i 3 studier pa 1 000 patienter dar det
undersoktes hur mycket lakemedlet minskade antalet anfall som patienterna fick efter 11 till

12 veckor. Hos ungefar 45 procent av de patienter som fick 600 mg Pregabalin Pfizer om dagen och
ungefar 35 procent av dem som fick 300 mg Pregabalin Pfizer om dagen minskade antalet anfall med
minst 50 procent. Detta kan jamféras med ungefar 10 procent av de patienter som fick placebo.

Pregabalin Pfizer var effektivare an placebo vid generaliserat angestsyndrom: i 8 studier p& éver 3 000
patienter upplevde 52 procent av de patienter som fick Pregabalin Pfizer en minst 50-procentig
forbattring i sin angest uppmatt med ett standardiserat frageformular om angest, jamfort med

38 procent av de patienter som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Pregabalin Pfizer?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Pregabalin Pfizer (upptrader hos fler &n 1 av 10
patienter) ar yrsel och dasighet. En fullstandig forteckning éver biverkningar och begransningar finns i
bipacksedeln.

Hur godkanns Pregabalin Pfizer?

CHMP fann att nyttan med Pregabalin Pfizer ar storre an riskerna och rekommenderade att Pregabalin
Pfizer skulle godk&nnas for forsaljning.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Pregabalin
Pfizer?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Pregabalin Pfizer anvands sa sakert som majligt.
I enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Pregabalin Pfizer. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska
vidta.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.
Mer information om Pregabalin Pfizer

Den 10 april 2014 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Pregabalin
Pfizer som géller i hela EU.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med Pregabalin Pfizer finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta
din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2014.
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