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Julkinen EPAR-yhteenveto

Prialt

tsikonotidi

Tamé on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Prialt-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetddn, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja padatynyt puoltavaan lausuntoon myyntiluvan mydntadmisesta sek& suosituksiin
Prialt-ladkevalmisteen kayton ehdoista.

Mita Prialt on?

Prialt on infuusioneste, jonka vaikuttava aine on tsikonotidi.

Mihin Prialtia kaytetaan?

Prialtia ka&ytetdan vaikean pitkdaikaisen kivun hoitoon aikuisilla, jotka tarvitsevat intratekaalisena

injektiona (pistos selkaydinta ja aivoja ymparoivaan tilaan) annettavaa kipuladketta.

Koska potilaita, joilla on pitkdaikaista kipua, joka vaatii suoraan selkaytimeen injisoitavia kipuldakkeita,
on vahén, tdmén sairauden katsotaan olevan harvinainen ja Prialt maariteltiin harvinaisladkkeeksi
(harvinaisissa sairauksissa kaytettava ladkevalmiste) 9. heindkuuta 2001.

Ladkevalmistetta saa vain laakarin maarayksesta.
Miten Prialtia kaytetdan?

Prialt-hoitoa saa antaa vain laakari, joka on perehtynyt lddkevalmisteiden intratekaaliseen antamiseen.

Prialt annetaan hyvin hitaana jatkuvana infuusiona intratekaalisen katetrin (selkdydinkanavaan
asetettu putki) kautta kayttden infuusiopumppua, jolla voidaan antaa tarkka maara ladkevalmistetta.
Prialt taytyy ehka laimentaa ennen kayttda, erityisesti hoidon alussa tarvittavissa pienissa annoksissa.
Prialtin aloitusannos on 2,4 mikrogrammaa vuorokaudessa. Annosta voidaan lisaté, mielelladn enintaan
joka toinen paiva, kunnes saavutetaan paras tasapaino kivunlievityksen ja mahdollisten
sivuvaikutusten valilla. Annosta ei saa lisdta useammin kuin kerran 24 tunnin jakson aikana. Useimmat
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potilaat tarvitsevat alle 9,6 mikrogrammaa vuorokaudessa. Enimmaisannos on 21,6 mikrogrammaa
vuorokaudessa.

Miten Prialt vaikuttaa?

Prialtin vaikuttava aine tsikonotidi on kopio luonnollisesti esiintyvasta nk. omega-konopeptidista, jota
saadaan eraan merietanan myrkysta. Tsikonotidi vaikuttaa tukkimalla kipusignaaleja valittavien
hermosolujen pinnalla olevia erityisia kalsiumkanaviksi kutsuttuja huokosia. Estamalla kalsiumin kulun
hermosoluun tsikonotidi vaikuttaa kipusignaalien vélittymiseen selkarangassa. Tama auttaa kivun
lievittamisessa.

Miten Prialtia on tutkittu?

Prialtia verrattiin lumelddkkeeseen kolmessa paatutkimuksessa 589 potilaalla, joilla oli vaikeaa
pitkdaikaista kipua. Tutkimuksista kaksi oli lyhytaikaisia (5 tai 6 paivad): toisessa tutkittiin sy6paan tai
AIDSIiin liittyvaa kipua ja toisessa muista syistd, kuten hermovaurioista, johtuvaa kipua. Kolmannessa
tutkimuksessa tutkittiin ldadkkeen kayttdd kolmen viikon ajan. Kaikissa tutkimuksissa tehon
padasiallisena mittana oli kivun muutos VASPI-asteikolla (Visual Analog Scale of Pain Intensity)
mitattuna. TAma on asteikko, jossa potilas arvioi kipunsa asteikolla 0 mm (ei kipua) — 100 mm
(maksimikipu).

Mit& hyotya Prialtista on havaittu tutkimuksissa?

Prialt oli lumelaaketta tehokkaampi kahdessa ensimmaisessa tutkimuksessa. Ennen hoitoa VASPI-
tulokset olivat syopaéa tai AIDSia sairastavilla potilailla keskimaarin 74 mm ja muilla kipupotilailla
80 mm. Hoidon jalkeen Prialtia saaneiden potilaiden arvot olivat 35 mm ja 54 mm. Lumel&daketta
saaneilla potilailla arvot olivat 61 ja 72 mm.

Kolmannessa tutkimuksessa havaitun suuntauksen mukaan Prialt oli lumeldéaketta tehokkaampi.
Prialtia saaneiden potilaiden VASPI-tulos oli ennen hoitoa 81 mm ja hoidon jadlkeen 68 mm.
Lumelaakettéd saaneiden potilaiden VASPI-tulos oli hoidon jalkeen 74 mm.

Mita riskeja Prialtiin liittyy?

Prialtin yleisimmat sivuvaikutukset (useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenestd) ovat sekavuus,
huimaus, silmévarve (hallitsematon silmén liike), muistihairiot (unohtelu), pdansarky, uneliaisuus,
nadn hamartyminen, pahoinvointi, oksentelu, epdnormaali kavely ja astenia (voimattomuus).

Prialtia ei saa antaa potilaille samanaikaisesti intratekaalisen kemoterapian (selkdydinkanavaan
injisoitavien syopaldakkeiden) kanssa. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Prialtin ilmoitetuista
sivuvaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Prialt on hyvaksytty?

Laakevalmistekomitea (CHMP) tuli siihen tulokseen, etté Prialt tarjoaa vaihtoehdon muille
intratekaalisille kipuld&kkeille, kuten opioideille. Komitea katsoi, etté Prialtin edut ovat sen riskeja
suuremmat, ja suositteli myyntiluvan myoéntamista sille.

Prialt sai alun perin myyntiluvan ns. poikkeuksellisissa olosuhteissa, koska mydntamishetkella
sairaudesta oli kaytettavissa vain vahan tietoa sen harvinaisuuden vuoksi. Yhtidon toimitettua pyydetyt
lisatiedot poikkeuksellisten olosuhteiden katsottiin paattyneen 17. tammikuuta 2014.
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Mita tietoja Prialtista odotetaan viela saatavan?

Prialtia valmistava yhti6 tekee tutkimusta, jossa tutkitaan ladkevalmisteen pitkaaikaista kayttoa ja
erityisesti toleranssin kehittymisen mahdollisuutta hoidolle (aiemmin tehonnut annos menettéa
tehoaan ajan myo6ta).

Miten voidaan varmistaa Prialtin turvallinen ja tehokas kaytto?

Prialtin mahdollisimman turvallisen kayton varmistamiseksi on kehitetty riskinhallintasuunnitelma.
Tamén suunnitelman mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on sisallytetty Prialtia
koskevaa turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden
noudatettaviksi tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Muita tietoja Prialtista

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Prialtia varten
21. helmikuuta 2005.

Prialt-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAN verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Lisatietoja Prialt-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon), laakarilta tai
apteekista.

Tiivistelma harvinaisladkekomitean Prialtista antamasta lausunnosta on viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Tamé yhteenveto on péivitetty viimeksi 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
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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