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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Prialt
zikonotids

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Prialt. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales pirms sniegt pozitivu atzinumu par
redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Prialt lieto$anu.

Kas ir Prialt?

Prialt ir Skidums inflizijam, kas satur aktivo vielu zikonotidu.
Kapec lieto Prialt?

Prialt lieto smagu, ilglaicigu sapju arstésanai pieaugusiem, kam nepiecieSama pretsapju lidzekla
intratekala injekcija (injekcija apvidd ap muguras un galvas smadzeném).

Nemot véra, ka pacientu skaits, kam ir ilglaicigas sapes un kuriem pretsapju lidzek]i jainjice tiesi
mugura, ir mazs, So slimibu uzskata par "retu”, un 2001. gada 9. jGlija Prialt tika apstiprinatas ka zales
retu slimibu arstésanai.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Prialt?

Arsté$anu ar Prialt drikst veikt tikai arsts, kam ir pieredze intratekalo zalu devu noteik$ana.

Prialt jaievada ar loti Iénu, nepartrauktu inflziju pa intratekalu katetru (cauruliti, kas ievadita
mugurkaula kanala), izmantojot infazijas stkni, kas spé&j ievadit precizu zalu daudzumu. Prialt pirms
lietoSanas var bit nepiecieSams atskaidit, seviski zemakam devam arstésanas sakuma. Sakotnéja
Prialt deva ir 2,4 mikrogrami diena. Devu pakapeniski palielina, ieteicams — ik péc divam vai vairak
dienam, lai sasniegtu labako lidzsvaru starp sapju remdinasanu un blakusparadibam. Devu 24 stundu
laika drikst palielinat tikai vienu reizi. Vairumam pacientu vajadzigas devas, kas ir mazakas par

9,6 mikrogramiem diena. Maksimala dienas deva ir 21,6 mikrogrami.
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Ka Prialt darbojas?

Prialt aktiva viela zikonotids ir jlras gliemeza indes dabigas vielas omega-konopeptida kopija.
Zikonotids darbojas, blok&jot pasas poras, ko dévé par kalcija kanaliem, uz sapju signalus parraidoso
nervu Snu virsmas. Blokéjot kalcija ieplTdi nervu Siinas, zikonotids traucé sapju signalu parraidi
mugurkaula. Tas palidz remdét sapes.

Ka noriteja Prialt izpete?

Prialt salidzinaja ar placebo (fiktivu arstéSanu) trijos pamatpétijumos, iesaistot 589 pacientus ar
smagam ilglaicigam sapém. Divi pétijumi bija Tslaicigi, ilgstot piecas vai seSas dienas: viena pétijuma
sapes bija izraisijis vézis vai AIDS, un viena pétijuma tam bija cits célonis, pieméram, nervu bojajumi.
TreSaja pétijuma noskaidroja So zalu lietoSanu tris nedélas ilga perioda. Visos pétijumos galvenais
efektivitates raditajs bija izmainas sapju intensitates vizuala analoga skala (VASPI). Tas ir vértéjums,
ko pacienti dod savam sapém skala no 0 mm (sapju nav) lidz 100 mm (maksimalas sapes).

Kads ir Prialt iedarbigums sajos pétijumos?

Prialt bija efektivakas par placebo pirmajos divos pétijumos. Pirms arstéSanas pacientiem ar véza vai
AIDS raditam sapém vidéjais VASPI raditajs bija 74 mm, un pacientiem ar cita veida sapém tas bija
80 mm. Pé&c arstésanas Sis raditajs pacientiem, kas sanéma Prialt, samazinajas lidz attiecigi 35 mm un
54 mm, savukart pacientiem, kas sanéma placebo — attiecigi, 61 un 72 mm.

Tresaja pétijuma Prialt bija tendence bt efektivakam neka placebo: VASPI raditajs mainijas no 81 mm
pirms arstéSanas uz 68 mm pacientiem, kas sanéma Prialt, un uz 74 mm pacientiem, kas sanéma
placebo.

Kads risks pastav, lietojot Prialt?

Visbiezak novérotas blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit) ir apjukums, reibonis,
nistagms (patvaliga acu kustiba), atminas traucéjumi (aizmarsiba), galvassapes, somnolence
(miegainiba), redzes traucgjumi, slikta diGSa, vemsana, staigasanas gritibas un asténija (nespéks).

Prialt nedrikst lietot pacientiem vienlaikus ar intratekalu kimijterapiju (pretvéza zalém, ko injicé
mugurkaula kanalad). Pilns visu Prialt izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapeéec Prialt tika apstiprinatas?

Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Prialt sniedz alternativu citiem intratekaliem
pretsapju lidzekliem, pieméram, opiatiem. Komiteja noléma, ka ieguvumi parsniedz So zalu radito risku
un ieteica izsniegt Prialt redistracijas apliecibu.

Sakotnéji Prialt bija regdistrétas “iznémuma karta”, jo sakara ar Sis slimibas retumu apstiprindSanas
laika pieejama informacija bija nepietieckama. Ta ka uznémums iesniedza pieprasito papildinformaciju,
statusu “iznémuma karta” atcéla 2014. gada 17. janvari.

Kada informacija par Prialt vel ir sagaidama?
Uznémums, kas razo Prialt, veic pétijumu par So zalu ilgstosu lietoSanu, seviski pievérSot uzmanibu

tam, vai pret Sim zalém neveidojas tolerance (kad sakotné&ji efektivas zalu devas ar laiku k|ast mazak
efektivas).
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Prialt lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Prialt lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans Pamatojoties
uz So planu, Prialt zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas instrukcija, tostarp
attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Prialt.

Eiropas Komisija 2005. gada 21. februari izsniedza Prialt redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Prialt EPAR teksts ir atrodams adgentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Prialt pieejama

zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Retu slimibu arstésanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Prialt ir atrodams

agentdras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 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/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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