EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/80652/2014
EMEA/H/C/00551

Souhrn zpravy EPAR urcéeny pro verejnost

Prialt

ziconotidum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro piipravek Prialt. Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Prialt.

Co je Prialt?

Prialt je infuzni roztok, ktery obsahuje Iécivou latku zikonotid.

K ¢emu se pripravek Prialt pouziva?

Pripravek Prialt se pouziva k IéCbé silné, dlouhodobé bolesti u dospélych, ktefi vyzaduji intratekalni
analgezii (injekci podavanou do prostoru, ktery obklopuje michu a mozek).

Jelikoz pocet pacientl s dlouhodobou bolesti, ktefi vyZzaduji 1éky proti bolesti podavané v injekci pfimo
do prostoru okolo michy, je nizky, toto onemocnéni se povazuje za zfidka se vyskytujici a pfipravek
Prialt byl dne 9. Cervence 2001 oznacen jako ,léCivy pripravek pro vzacna onemocnéni".

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak se pripravek Prialt pouziva?

Lécbu pfipravkem Prialt by mél provadét pouze |ékaf se zkuSenostmi s intratekalnim podavanim
lé¢ivych pFipravkd.

PFipravek Prialt musi byt podavan velmi pomalou pribé&Znou infuzi intratekalnim katetrem (trubici
zavedenou do misniho kanalu) pomoci infuzni pumpy schopné dodavat presny objem IéCivého
pfipravku. PFed pouzitim muZe byt zapottebi pFipravek Prialt nafedit, a to zejména pfi nizkych
davkach, které jsou poZzadovany pfi zahdjeni |éCby. Pocatecni davka pripravku Prialt Cinf 2,4
mikrogramy denné. Davka by méla byt postupné zvysSovana, nejlépe vzdy po 2 &i vice dnech, aby byla
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dosaZena optimalni rovnovaha mezi tlevou od bolesti a moznymi nezadoucimi Gcinky. V pribéhu 24
hodin nesmi byt davka zvysena vice nez jednou. Vé&tsina pacientl vyzaduje davky nizsi nez 9,6
mikrograml denné&. Maximalni denni davka je 21,6 mikrogramd.

Jak pripravek Prialt plsobi?

Léciva latka v pripravku Prialt, zikonotid, je kopii pfirozené latky nazyvané omega-konopeptid, ktera se
nachazi v jedu jednoho druhu motského plze. Zikonotid plsobi tak, Ze blokuje specifické kanaly,
nazyvané vapnikové kanaly, na povrchu nervovych bunék, které prenaseji signaly bolesti. Blokovanim
toku vapniku do nervovych bunék ovliviiuje zikonotid pfenos signalt bolesti v mige. Tim pfispiva

k Ulevé od bolesti.

Jak byl pripravek Prialt zkouman?

Pripravek Prialt byl srovnavan s placebem (lécbou nelcinnym pripravkem) ve tfech hlavnich studiich,
do kterych bylo zafazeno 589 pacientd se silnou dlouhodobou bolesti. Dvé z téchto studii byly
kratkodobé a trvaly 5 nebo 6 dni: jedna se zaméFila na bolesti zplisobené rakovinou nebo AIDS a
druha na bolest zplsobenou jinymi pti¢inami, jako je poskozeni nerv{. Treti studie se zamé&fila na
pouZiti 1é¢ivého pripravku po dobu 3 tydnl. Ve viech téchto studiich byla hlavnim méFitkem udinnosti
zména na vizualni analogové stupnici intenzity bolesti (Visual Analog Scale of Pain Intensity, VASPI).
Jednd se o skdre, kterym pacienti ohodnoti svou bolest na stupnici od 0 mm (Z2adné& bolest) do 100 mm
(maximalni bolest).

Jaky prinos pripravku Prialt byl prokazan v pribéhu studii?

PFipravek Prialt byl v prvnich 2 studiich Guc¢innéjsi nez placebo. Pfed zahajenim l1éCby méli pacienti

s bolesti zplsobenou rakovinou nebo AIDS priimérné skére VASPI 74 mm a pacienti s bolesti
zplsobenou jinymi pri¢inami méli skédre 80 mm. Po skonc&eni 1é¢by se skére u pacientl uZivajicich
pripravek Prialt sniZilo u prvni skupiny na 35 mm a u druhé na 54 mm, pfi¢emz u pacientll uzivajicich
placebo to bylo 61 mm a 72 mm.

v v

Ve tfeti studii byl u pfipravku Prialt patrny trend vyssi Gcinnosti oproti placebu, pficemz zména skére
VASPI z 81 mm pred lébou klesla na 68 mm u pacientl uZivajicich pfipravek Prialt a na 74 mm
u pacientd uzivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Prialt?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Prialt (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
stav zmatenosti, zavraté, nystagmus (nekontrolované pohyby oci), zhorseni paméti (zapomnétlivost),
bolest hlavy, ospalost, zastfené vidéni, nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni, abnormalni koordinace
(problémy s chlzi) a astenie (slabost).

PFipravek Prialt nesmi byt pouZivan u pacientl, ktefi sou¢asné podstupuji Ié¢bu intratekalni
chemoterapii (Iéky k 1é¢bé rakoviny aplikované injekéné do misniho kanalu). Uplny seznam
nezadoucich G&inkd a omezeni piipravku Prialt je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Prialt schvalen?
Vybor CHMP rozhodl, Ze pfipravek Prialt poskytuje alternativu k jinym Iékim proti bolesti aplikovanym

intratekalné, jako jsou opioidy. Vybor rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Prialt pfevysuji jeho rizika, a proto
doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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PFipravek Prialt byl plvodné registrovan ,za vyjimeénych okolnosti*, nebot vzhledem ke vzacné povaze
onemocnéni bylo v dobé jeho schvalovani k dispozici pouze omezené mnozstvi informaci. Vzhledem

k tomu, ze spolecnost pozadované dopliujici informace predlozila, oznaceni ,za vyjimecnych okolnosti*
bylo dne 17. ledna 2014 odvolano.

Jaké informace o pripravku Prialt nebyly dosud predlozeny?

Vyrobce pripravku Prialt v soucasné dobé provadi studii tykajici se dlouhodobého pouziti 1éku, ktera se
zaméruje zejména na moznost vyvoje tolerance 1é¢by (pokud se davky léku, které drive byly Ucinné,
stanou v prib&hu &asu méné G&innymi).

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Prialt?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Prialt byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu tdajli o pFipravku a piibalové informace ptipravku Prialt zahrnuty
informace o bezpecnosti, véetné prfislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i
pacienti.

Dalsi informace o pripravku Prialt

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Prialt platné v celé Evropské unii dne
21. unora 2005.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Prialt je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pFipravkem Prialt naleznete v pfibalové informaci
(rovnéZ soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe &i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pfipravku Prialt vydaného Vyborem pro IéCivé pFipravky pro vzacna onemocnéni
je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/Rare disease designation.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 02-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000551/human_med_000989.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000126.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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