EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH
EMA/403892/2016
EMEA/H/C/002291
Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost
2
) Q

A,b
Pramipexole Accord O
pramipexolum ’é

-9
Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hod (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Pramipexole Accord. Objasﬁum zplsobem Vybor pro humanni
|éCivé pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby ypracovat své stanovisko k vydani

rozhodnuti o registraci a doporuceni ohledné podmifek poBzivani pfipravku Pramipexole Accord.
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Co je Pramipexole Accord? @

Pramipexole Accord je I€Civy pfipravek,)| er&ahuje [&Civou latku pramipexol. Je dostupny ve formé

tablet (0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg,o\ al,1 mg).
.

Pripravek Pramipexole Accord je ,,ge%um“. Znamena to, ze pripravek Pramipexole Accord je
obdobou ,referenc¢niho 1écivéh pravkQ", ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku
Mirapexin. Vice informaci o ge ach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.
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K cemu se pi‘ipraveQramipexole Accord pouziva?

Pfipravek Pramipexol @d se pouziva k 1é&bé priznakl Parkinsonovy nemoci, co? je progresivni
mozkova poruc ,‘% plsobuje tfes, pomalé pohyby a svalovou ztuhlost. Piipravek Pramipexole
Accord mize b tﬁv n bud samostatné, nebo v kombinaci s levodopou (jinym IéCivem na
Parkinsonov o@) ve vsech fazich onemocnéni véetné pozdnich stadii, kdy ucinnost levodopy klesa.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Pramipexole Accord pouziva?

Po&atecni davka je jedna 0,088mg tableta tiikrat denné. Davka by se méla kazdych pét az sedm dnl
zvy$ovat, dokud nejsou ptiznaky kontrolovany a nedochazi k nezadoucim Gé&inkdm, které neni mozné
snaset. Maximalni denni davka jsou tfi 1,1mg tablety. U pacientl s ledvinovymi potizemi je nutné
pripravek Pramipexole Accord podavat méné &asto. V piipadé ukonéeni 1é¢by, at jiz je dlvod jakykoli,
by davka méla byt snizovana postupné.
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Jak pripravek Pramipexole Accord plisobi?

Léciva latka v pripravku Pramipexole Accord, pramipexol, je agonista dopaminu (latky, ktera
napodobuje Uc¢inky dopaminu). Dopamin je latka, ktera prenasi signdly v téch castech mozku, které
kontroluji pohyb a koordinaci. U pacientt s Parkinsonovou nemoci zac&inaji bufiky, které produkuji
dopamin, odumirat a mnozstvi dopaminu v mozku se snizuje. Pacienti pak ztraceji schopnost spolehlivé
ovladat své pohyby. Pramipexol stimuluje mozek stejne, jako by ho stimuloval dopamin, takze pacienti
dokazi ovladat své pohyby a vykazuji méné projevl a pfiznak( Parkinsonovy nemoci, jako je ttes,
ztuhlost a zpomaleni pohybd.

Jak byl pripravek Pramipexole Accord zkouman?

QO
Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Pramipexole Accord je generikum, studie u paci se omezily pouze
na testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referencnim [éCivy ravkem Mirapexin. Dva

IéCivé pFipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny Iééi@tky v téle.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Pramipexole Kccord?

pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfi riziky referen¢niho léCivého

pripravku. @

Na zakladé c¢eho byl pripravek Pramipéxole*Accord schvalen?

*
Jelikoz ptipravek Pramipexole Accord je generikum, které je biia@Ientm’ s referenénim [éCivym

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze v souladu s poia@v Evropské unie bylo prokazano, ze pfipravek
Pramipexole Accord je kvalitativné srovnatelny @?ekvivalentm’ s pripravkem Mirapexin. Stanovisko
vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jaﬁpripravku Mirapexin pfinosy pfFipravku Pramipexole
Accord prevysuji zjisténa rizika. Vyborjopor i, aby pFipravku Pramipexole Accord bylo udéleno

rozhodnuti o registraci. W
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Jaka opatreni jsou uplatﬁo%a k zajisténi bezpec¢ného a acinného
pouzivani pripravku Pramipexole Accord?

Do souhrnu Udajd o priprav u@l’balové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpecné
a ucinné pouzivani pfiprawv. ramipexole Accord, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi

pracovniky i pacienty. /b
Dalsi inforrsa@)i‘ipravku Pramipexole Accord

Evropska ko ud€lila rozhodnuti o registraci pripravku Pramipexole Accord platné v celé Evropské
unii dne 30. zari2011.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Pramipexole Accord je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports. Dalsi informace o 1éCbé pripravkem Pramipexole Accord naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe ¢&i lékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni [éCivy
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2016.
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