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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Prialt

Zikonotidas

Sis dokumentas yra Prialt Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Prialt rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Prialt?
Prialt yra infuzinis tirpalas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos zikonotido.
Kam vartojamas Prialt?

Prialt skiriamas stipriam ilgalaikiam skausmui malSinti suaugusiems pacientams, kuriems skausmui
malsinti reikia intratekaliniy injekcijy (Svirksciant vaistus | ertme, supancig nugaros ir galvos
smegenis).

Kadangi pacienty, kuriems ilgalaikis skausmas turi bati malSinamas tiesiai | stuburg Svirks¢iamais
vaistais, yra mazai ir Si liga reta, 2001 m. liepos 9 d. Prialt buvo priskirtas retiesiems vaistams (rety
ligy gydymui skirtiems vaistams).

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Prialt?

Gydyti Prialt gali tik gydytojas, turintis intratekaliniy vaisty skyrimo patirties.

Prialt leidZiamas labai |Iétai ir nenutraukiamai per intratekalinj kateterj (j nugaros smegeny kanalg
jvesta vamzdelj), naudojant infuzijos siurblj, tiekiantj tiksly vaisty kiekj. Pries vartojima Prialt gali
reikéti atskiesti, ypac jei gydymo pradzioje ketinama skirti maZzesnes dozes. Pradiné Prialt dozé yra
2,4 mikrogramy per parg. Doze reikia palaipsniui didinti, pageidautina kas dvi dienas ar daugiau,
siekiant optimalios pusiausvyros tarp skausmo slopinimo ir vaisto sukeliamy Salutiniy reiskiniy. Dozés
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negalima didinti dazniau kaip kartg per para. Daugumai pacienty reikia mazesnés nei 9,6 mikrogramy
paros dozés. Maksimali dozé yra 21,6 mikrogramuy per para.

Kaip veikia Prialt?

Veiklioji Prialt medziaga zikonotidas yra natiiralios medziagos — omega konopeptido, randamo tam
tikros rasies jarinio moliusko nuoduose, — atitikmuo. Zikonotidas blokuoja tam tikras poras (kalcio
kanalus), esancias skausmo signalus perduodanciy nerviniy Igsteliy pavirsiuje. Blokuodamas kalcio
srove | nervines lgsteles, zikonotidas slopina skausmo signaly perdavima j stuburg ir taip sumazina
skausma.

Kaip buvo tiriamas Prialt?

Prialt buvo lyginamas su placebu (gydomojo poveikio neturiniu preparatu) trijuose pagrindiniuose
tyrimuose, kuriuose dalyvavo 589 pacientai, kenciantys didelj ilgalaikj skausma. Du tyrimai buvo
trumpalaikiai ir truko penkias arba $eSias dienas. Viename tyrime buvo tiriamas vézio arba AIDS
sukeltas skausmas, kitame — dél kity priezasciy, kaip antai nervy pazeidimo, kylantis skausmas.
TrecCiame tyrime buvo tiriamas vaisto vartojimas tris savaites. Visuose tyrimuose pagrindinis
veiksmingumo vertinimo kriterijus buvo pakitimai vizualioje analogin€je skausmo jvertinimo skaléje
(VASIS). Tai paciy pacienty nurodomas skausmo rodiklis pagal skale nuo 0 mm (skausmo néra) iki
100 mm (stipriausias skausmas).

Kokia Prialt nauda nustatyta tyrimuose?

Pirmuose dviejuose tyrimuose Prialt buvo veiksmingesnis uz placeba. PrieS gydyma vézio arba AIDS
sukelto skausmo rodikliai pagal VASIS vidutiniskai sieké 74 mm, o kity veiksniy sukelto skausmo lygis
— 80 mm. Po gydymo Prialt vartojusiy pacienty skausmo rodikliai atitinkamai sumazéjo iki 35 mm ir
54 mm, o placeba vartojusiy pacienty patiriamo skausmo lygis sieké 61 ir 72 mm.

TrecCiame tyrime pastebéta, kad Prialt yra veiksmingesnis negu placebas: pries gydyma siekes 81 mm
VASIS rodiklis Prialt vartojusiy pacienty grupéje nukrito iki 68 mm, o placebo grupéje — iki 74 mm.

Kokia rizika siejama su Prialt vartojimu?

Dazniausiai (daugiau kaip 1 pacientui iS 10) pasireiSke Salutiniai Prialt reiskiniai yra sumisimas, galvos
svaigimas, nistagmas (nekontroliuojami akiy judesiai), atminties sutrikimai (uzmarsumas), galvos
skausmas, somnolencija (mieguistumas), nerySkus matymas, pykinimas, vémimas, eisenos sutrikimai
(sunku vaikscioti) ir astenija (silpnumas).

Prialt negalima vartoti ligoniams, kuriems atliekama intratekaliné chemoterapija (j stuburo kanalg
Svirksc¢iami vaistai nuo vézio). ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kodél Prialt buvo patvirtintas?

Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Prialt gali biiti esamy
intratekaliniy skausma malsinanciy vaisty, pvz., opioidy, alternatyva. Komitetas nusprendé, kad Prialt
nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima.

IS pradziy Prialt rinkodaros leidimas suteiktas iSimtinémis salygomis, kadangi dél ligos retumo buvo
nejmanoma gauti visos reikiamos informacijos apie $j vaistg. Bendrovei pateikus reikalaujama
papildoma informacijg, 2014 m. sausio 17 d. iSimtiniy aplinkybiy salyga panaikinta.
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Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Prialt?

Prialt gaminanti bendrové atlieka ilgalaikio vaisto vartojimo tyrima, kuriuo siekiama nustatyti, ar
pacientams gali iSsivystyti atsparumas gydymui (kai i$ pradziy veiksmingos vaisto dozés ilgainiui
netenka poveikio).

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Prialt
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Prialt vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis $iuo
planu, | Prialt preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Prialt:

Europos Komisija 2005 m. vasario 21 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Prialt rinkodaros
leidima.

ISsamy Prialt EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma Prialt rasite
pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Retyjy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Prialt santrauka rasite agentiros interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2014-02.
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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/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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