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Kokkuvote uldsusele

Prialt

sikonotiid

See on ravimi Prialt Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Prialt?

Prialt on infusioonilahus, mis sisaldab toimeainena sikonotiidi.

Milleks Prialti kasutatakse?

Prialti kasutatakse raske kroonilise (pikaajalise) valu raviks téiskasvanud patsientidel, kes vajavad
intratekaalset valuvaigistit (sustitakse lulisambakanalisse).

Et selliseid valuvaigisteid vajavaid kroonilise valuga patsiente on véhe ja see haigus esineb harva,
nimetati Prialt 9. juulil 2001 harvikravimiks.

Prialt on retseptiravim.

Kuidas Prialti kasutatakse?

Ravi Prialtiga tohib teha Uksnes ravimite intratekaalse manustamise kogemusega arst.

Prialti tuleb manustada vaga aeglase pideva infusioonina intratekaalse kateetri (lulisambakanalisse
viidud vooliku) kaudu, kasutades infusioonipumpa, mis vdéimaldab manustada ravimit tadpses koguses.
Prialti vdib olla vaja enne kasutamist lahjendada, eriti kui ravi algul vajatakse vaiksemaid annuseid.
Prialti algannus on 2,4 pug 66péevas. Annust vOib jark-jargult suurendada, eelistatavalt iga kahe voi
enama paeva tagant, et saavutada parim tasakaal valu leevendamise ja vdimalike kérvalndhtude tekke
vahel. Uhe 66paeva jooksul ei tohi ravimi annust suurendada rohkem kui iihe korra. Enamik patsiente
vajab vaiksemaid annuseid kui 9,6 pg 66péevas. Suurim annus on 21,6 pg 66péevas.
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Kuidas Prialt toimib?

Prialti toimeaine sikonotiid on teatud mereteo mirgis leiduva loodusliku aine oomega-konopeptiidi
analoog. Selle toime seisneb valusignaale edastavate narvirakkude pinnal olevate kaltsiumikanalite
blokeerimises. Blokeerides kaltsiumiioonide p&&asu narvirakkudesse, takistab sikonotiid valusignaalide
edastamist lilisambas ja aitab sel teel valu leevendada.

Kuidas Prialti uuriti?

Prialti vorreldi platseeboga (naiv ravim) kolmes pShiuuringus, milles osales 589 raske kroonilise valuga
patsienti. Kaks uuringut olid luhiajalised, kestusega 5—6 paeva: Uhes pdhjustas valu vdhk v&i AIDS,
teises olid valul muud pdhjused, nt narvikahjustused. Kolmandas uuringus vaadeldi ravimi kasutamist
3 nadala jooksul. K&igis uuringutes oli efektiivsuse pdhinaitaja pohiliselt visuaal-analoogse valuskaala
(VASPI) alusel toimunud muutus. See on hinnang, mille patsient annab oma valule skaalal 0 mm (valu
puudub) kuni 2100 mm (suurim véimalik valu).

Milles seisneb uuringute pdhjal Prialti kasulikkus?

Esimeses kahes uuringus oli Prialt platseebost efektiivsem. Enne ravi oli vdhiga ja AIDSiga patsientide
keskmine VASPI-hinnang 74 mm ja muu p6hjusega valuga patsientidel 80 mm. Parast ravi olid Prialti
saanud patsientide vaartused 35 mm (véhivalu) ja 54 mm (muu valu); platseebot saanud patsientide
vaartused olid vastavalt 61 ja 72 mm.

Kolmandas uuringus kaldus Prialt olema platseebost efektiivsem, sest VASPI-véartus alanes ravieelsest
tasemest 81 mm Prialti saanud patsientidel 68 mm-ni ja platseebot saanud patsientidel 74 mm-ni.

Mis riskid Prialtiga kaasnevad?

Prialti kdige sagedamad kdrvalnahud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on segasus, peapddritus,
silmatdmblus, maluhéired (unustamine), peavalu, unisus, ndgemise dhmastumine, iiveldus,
oksendamine, kdnnakuhéaired (kdndimisraskused) ja asteenia (ndrkus).

Prialti ei tohi kasutada patsiendid, kes saavad samal ajal intratekaalset keemiaravi (lilisambakanalisse
sustitavaid vahiravimeid). Prialt kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi
infolehel.

Miks Prialt heaks kiideti?

Inimravimite komitee leidis, et Prialti saab kasutada muude intratekaalsete valuvaigistite, naiteks
opioidide alternatiivina. Komitee otsustas, et Prialti kasulikkus uletab sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muugiloa.

Esialgu kiideti Prialt heaks erandkorras, sest haigus esineb harva ja ravimi heakskiitmise ajal ei olnud
piisavalt teavet. Et ettevdte esitas vajaliku lisateabe, tuhistati mutgiloa erandkorras valjastatus 17.
jaanuaril 2014.

Mis teavet Prialti kohta veel oodatakse?

Prialti tootja viib 1&bi uuringut ravimi pikaajalise kasutamise kohta, uurides eelkdige, kas ravi suhtes
vdib valja kujuneda tolerantsus (kui varem efektiivsete raviannuste efektiivsus aja jooksul védheneb).
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Mis meetmed vbetakse, et tagada Prialti ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Prialt véimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati Prialti
omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka tervishoiuspetsialistide ja
patsientide vbetavad meetmed.

Muu teave Prialti kohta

Euroopa Komisjon andis Prialti muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 21. veebruaril
2005.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Prialti kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Prialtiga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Harvikravimite komitee arvamuse kokkuvote Prialti kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Kokkuvdtte viimane uuendus: 02-2014.

Prialt
Lk 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000551/human_med_000989.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000551/human_med_000989.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000126.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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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