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pramipexol @
Este documento € um resumo do Relatério Publico Europeu d iacdo (EPAR) relativo ao

Pramipexole Accord. O seu objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso
Humano (CHMP) avaliou o medicamento a fim de emitir recer favoravel a concessao de uma

autorizacdo de introducdo no mercado, bem como as ecomendacdes sobre as condic¢des de
utilizacdo do Pramipexole Accord. Q

O que é o Pramipexole Accord? '\

t@e contém a substancia ativa pramipexol. Esta disponivel
e 1,1 mg).

O Pramipexole Accord é um medica
na forma de comprimidos (0,088, O

O Pramipexole Accord é um medi
referéncia ja autorizado na Unj

nto genérico, o que significa que é similar a um medicamento de
opeia (UE) denominado Mirapexin. Para mais informacdes sobre

medicamentos genéricos, Vi documento de perguntas e respostas aqui

Para que é utiliz Pramipexole Accord?

.
O Pramipexole Te Ntllizado no tratamento da doenca de Parkinson, uma doenca cerebral
progressiva que ma tremores, lentiddo de movimentos e rigidez muscular. O Pramipexole Accord
pode ser utiliz monoterapia (isoladamente) ou em associacdo com levodopa (outro
medicament ilizado na doenga de Parkinson), em qualquer fase da doenca, incluindo as fases

avancadas @uando o efeito da levodopa se torna menos eficaz.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Pramipexole Accord?

A dose inicial é de um comprimido de 0,088 mg trés vezes ao dia. A dose deve ser aumentada a
intervalos de cinco a sete dias até que os sintomas estejam controlados sem que se verifique o
aparecimento de efeitos secundarios ndo toleraveis. A dose maxima diaria é de trés comprimidos de
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1,1 mg. O Pramipexole Accord deve ser administrado com menor frequéncia em doentes com
problemas renais. Se, por qualquer razdo, o tratamento tiver de ser interrompido, a dose deve ser
reduzida gradualmente.

Como funciona o Pramipexole Accord?

A substancia ativa do Pramipexole Accord, o pramipexol, € um agonista da dopamina (substancia que
imita a acdo da dopamina). A dopamina é uma substancia mensageira nas zonas do cérebro que
controlam o movimento e a coordenagéo. Nos doentes com doencga de Parkinson, asﬁas que

produzem a dopamina comeg¢am a morrer e os niveis de dopamina no cérebro dimi Em
consequéncia, os doentes perdem a capacidade de controlar eficazmente os movi s. O pramipexol
estimula o cérebro da mesma forma que a dopamina, fazendo com que esses es consigam
controlar os seus movimentos e apresentem menos sintomas da doenca de% on, tais como
tremores, rigidez e lentiddo dos movimentos. ‘{

Como foi estudado o Pramipexole Accord? @

Uma vez que o Pramipexole Accord € um medicamento genéricogstudos em pessoas limitaram-se
eferéncia, o Mirapexin. Dois

medicamentos sédo bioequivalentes quando produzem os mesm@g/niveis da substancia ativa no

organismo. O

Quais os beneficios e riscos do Pramipe@ Accord?

a testes para demonstrar que é bioequivalente ao medicamen

Uma vez que o Pramipexole Accord é um med*'camen genérico bioequivalente ao medicamento de
referéncia, os seus beneficios e riscos sao cgn@ados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Por que foi aprovado o Pramip x'(bAccord?

O CHMP concluiu que, em conformida&cym o exigido pela legislagdo comunitaria, o Pramipexole
Accord demonstrou ter uma qualid@mparavel e ser bioequivalente ao Mirapexin. Por conseguinte,
0 CHMP considerou que, a seme do Mirapexin, os seus beneficios sdo superiores aos riscos
identificados. O Comité reco a concessdo de uma autorizagédo de introducdo no mercado para o
Pramipexole Accord.

Que medidas est~®'ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Pramipexolo\ ord?

Foram incluidas umo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo
recomendacde

ecaucdes a observar pelos profissionais de saude e pelos doentes para a utilizagédo
segura e gfic o0 Pramipexole Accord.

Outras informacodes sobre Pramipexole Accord

Em 30 de setembro de 2011, a Comissdo Europeia concedeu uma Autoriza¢do de Introducédo no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Pramipexole Accord.

O EPAR completo relativo ao Pramipexole Accord pode ser consultado no sitio Internet da agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports Para mais

informacgdes sobre o tratamento com o Pramipexole Accord, leia o Folheto Informativo (também parte
do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.
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O EPAR completo sobre o medicamento de referéncia pode também ser consultado no sitio Internet da
Agéncia.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 06-2016.

Pramipexole Accord
EMA/403892/2016 Pagina 3/3



