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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Mirapexin
pramipeksolis

Sis dokumentas yra vaisto Mirapexin Europos vieo vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemeé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Mirapexin rinkodaros teise, ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Mirapexin?

Mirapexin - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos pramipeksolio. Gaminamos Sio vaisto
baltos greito atpalaidavimo tabletés (apvaliose tabletése yra 0,088, 0,7 arba 1,1 mg, ovaliose - 0,18 ir
0,35 mg veikliosios medziagos) ir baltos pailginto atpalaidavimo tabletés (apvaliose tabletése yra -
0,26 mg ir 0,52 mg; ovaliose - 1,05, 1,57, 2,1, 2,62 ir 3,15 mg veikliosios medziagos). Greito
atpalaidavimo tabletés veikligjg medziagq isskiria visa i karto, pailginto atpalaidavimo - is léto per
kelias valandas.

Kam vartojamas Mirapexin?

Mirapexin vartojamas Siy ligy simptomams malsinti:

e Parkinsono ligos — progresuojancios smegeny ligos, pasireiskiancios gallniy drebuliu, sulétéjusiais
judesiais ir raumeny stingimu. Pacientui Mirapexin gali buti skiriamas vienas arba kartu su
levodopa (kitu vaistu Parkinsono ligai gydyti) esant bet kuriai ligos stadijai, jskaitant vélyvasias, kai
levodopos poveikis nebe toks stiprus;

e vidutinio sunkumo ir sunkaus neramiy kojy sindromo - ligos, kuria sergantys pacientai jaucia
nekontroliuojama poreikj judinti gallines, kad nejusty - dazniausiai naktj - nemaloniy, skausmingy
ar nejprasty pojiciu. Mirapexin skiriama tada, kai nejmanoma nustatyti tikrosios ligos priezasties.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti Mirapexin?

Gydant Parkinsono liga pradiné dozé yra po vieng 0,088 mg greito atpalaidavimo tablete tris kartus per
parg arba viena 0,26 mg pailginto atpalaidavimo tableté karta per parg. Kas penkias septynias dienas
doze reikia didinti, kol pradedama kontroliuoti simptomus nesukeliant netoleruojamo Salutinio poveikio.
Didziausia paros dozé yra trys 1,1 mg greito atpalaidavimo tabletés arba viena 3,15 mg pailginto
atpalaidavimo tableté. Naktj pacientas vietoje greito atpalaidavimo tableciy gali vartoti pailginto
atpalaidavimo tabletes , taciau doze gali reikéti koreguoti atsizvelgiant | gydymo poveikj paciento
organizmui. Zmonems, sergantiems inksty ligomis, Mirapexin reikia skirti reciau. Jei del kokiy nors
priezasCiy gydymas nutraukiamas, dozé mazinama palaipsniui.

Gydant neramiy kojy sindromg, skiriama viena Mirapexin greito atpalaidavimo tablete kartg per parg
dvi tris valandas pries miega. Rekomenduojama pradiné dozé yra 0,088 mg, bet jeigu reikia,
atsizvelgiant | simptomus, jg galima didinti kas 4—7 dienas iki didziausios 0,54 mg dozés. Po trijy
meénesiy nuo gydymo pradzios vertinamas gydymo poveikis ir sprendziama, ar jj reikia testi. Neramiy
kojy sindromui gydyti pailginto atpalaidavimo tabletés netinka.

Mirapexin tabletés nuryjamos uzgeriant vandeniu. Pailginto atpalaidavimo tableciy negalima kramtyti,
perlauzti ar smulkinti. Jos vartojamos kasdien mazdaug tuo paciu paros metu. Daugiau informacijos
galima rasti pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Mirapexin?

Mirapexin veiklioji medziaga pramipeksolis yra dopamino agonistas (medziaga, kuri veikia kaip
dopaminas). Dopaminas pernesa impulsus tose smegeny dalyse, kurios valdo judesius ir koordinacija.
Susirgus Parkinsono liga, dopaming gaminancios lgstelés ima nykti ir dopamino koncentracija
smegenyse mazéja. Pacientas praranda gebéjima uztikrintai kontroliuoti savo judesius. Pramipeksolis
stimuliuoja smegenis kaip dopaminas, todél jj vartojantys pacientai gali kontroliuoti savo judesius ir
jiems pasireiSkia maziau Parkinsono ligos simptomuy, tokiy kaip gal@iniy drebulys, judesiy sulétéjimas ir
stingimas.

Kaip pramipeksolis veikia neramiy kojy sindroma, néra iki galo aiSku. Manoma, kad sindroma sukelia
sutrikusi dopamino veikla smegenyse, o pramipeksolis jg pagerina.

Kaip buvo tiriamas Mirapexin?

Tiriant Mirapexin greito atpalaidavimo tableciy poveikj Parkinsono liga sergantiems pacientams, atlikti
penki pagrindiniai tyrimai. Keturiuose Siy tyrimy Mirapexin buvo lyginamas su placebu (gydomojo
poveikio neturinCiu preparatu): viename tyrime dalyvavo 360 progresavusia liga serganciy pacienty,
kuriems levodopos poveikis émé mazéti, likusiuose trijuose tyrimuose - 886 pacientai, neseniai susirge
Parkinsono liga ir dar negydyti levodopa. Apie vaisto veiksmingumg buvo sprendziama pagal
Parkinsono ligos sunkumo pokytj. Penktajame tyrime su 300 ankstyvos stadijos liga serganciy pacienty
buvo lyginamas Mirapexin ir levodopos poveikis ir vertinama, kiek pacienty pasireiské judéjimo
sutrikimo simptomai.

Pailginto atpalaidavimo tableciy vartojimui pagristi bendrové pateiké tyrimo rezultatus, parodancius,
kad vartojant greito ir pailginto atpalaidavimo tabletes organizme susidaro tokia pati veikliosios
medziagos koncentracija. Ji taip pat pateiké rezultatus tyrimy, kuriuose abiejy rasiy tabletés buvo
lyginamos vartojant jas ankstyvos stadijos ir progresavusios Parkinsono ligos atveju ir vertinamas
greito atpalaidavimo tableciy pakeitimas pailginto atpalaidavimo tabletémis.

Tiriant Mirapexin poveikj neramiy_kojy sindromu sergantiems pacientams, greito atpalaidavimo
Mirapexin tabletés tirtos dviejuose pagrindiniuose tyrimuose. Pirmajame tyrime su 344 pacientais 12
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savaiciy Mirapexin buvo lyginamas su placebu ir vertinama, ar simptomai lengvéja. Antrajame tyrime,
kuriame dalyvavo 150 SeSis ménesius Mirapexin vartojusiy pacienty, buvo lyginamas gydymo poveikis
pacientams, kurie toliau vartojo Mirapexin, ir pacientams, kurie vietoj Mirapexin éme vartoti placeba.
Apie vaisto veiksminguma buvo sprendziama pagal tai, po kiek laiko ligos simptomai paiimédavo.

Kokia Mirapexin nauda nustatyta tyrimuose?

Vélyvos stadijos Parkinsono liga serganciy pacienty tyrimo rezultatai parodé, kad pastovia greito
atpalaidavimo Mirapexin tableciy doze gydyty pacienty sveikatos biklé po 24 gydymo savaiciy
pageréjo labiau nei gydytujy placebu. Panasis rezultatai gauti pirmuosiuose trijuose ankstyvos stadijos
Parkinsono liga serganciy pacienty tyrimuose, kuriuose pacienty biklé pageréjo po 4 arba 24 gydymo
savaiciy. Mirapexin veiksmingiau uz levodopg lengvino ankstyvos stadijos ligos simptomus.

Papildomi tyrimai parode, kad pailginto atpalaidavimo tabletémis Parkinsono liga gydoma taip pat
veiksmingai kaip ir greito atpalaidavimo tabletemis. Jie taip pat parodé, kad pacientai greito
atpalaidavimo tabletes gali saugiai pakeisti pailginto atpalaidavimo tabletémis, nors kai kuriems
pacientams doze reikejo koreguoti.

Gydant neramiy kojy sindromg Mirapexin greito atpalaidavimo tabletés veiksmingiau nei placebas
slopino ligos simptomus 12 savaiciy, bet skirtumas tarp placebo ir Mirapexin buvo didziausias po

keturiy savaiciy nuo gydymo pradzios ir tuomet imdavo mazéti. Antrojo tyrimo rezultatai nebuvo

pakankami ilgalaikiam Mirapexin veiksmingumui jrodyti.

Kokia rizika siejama su Mirapexin vartojimu?

Dazniausias (pasireiSkes daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) gydymo Mirapexin Salutinis poveikis yra
pykinimas. Parkinsono liga sergantiems pacientams (daugiau negu 1 pacientui iS 10) pasireiSké dar ir
Sie Salutiniai reiskiniai: svaigulys, diskinezija (judesiy kontrolés pasunkéjimas) ir mieguistumas.
ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Mirapexin, sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Mirapexin negalima vartoti pacientams, kurie gali bGti itin jautrls (alergiski) pramipeksoliui ar bet
kuriai kitai sudétinei Sio vaisto medziagai.
Kodél Mirapexin buvo patvirtintas?

Komitetas nusprendé, kad Mirapexin nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Mirapexin

Europos Komisija 1998 m. vasario 23 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Mirapexin
rinkodaros teise. Rinkodaros teisés turétojas yra bendrové ,Boehringer Ingelheim International
GmbH". Rinkodaros teisé galioja neribota laikotarpj.

ISsamy Mirapexin EPAR galima rasti EMA interneto svetainéje ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma Mirapexin rasite

pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2010-10.
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