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Streszczenie sprawozdania EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Mirapexin
pramipeksol

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego preparatu Mirapexin. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Mirapexin do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania preparatu.

Co to jest Mirapexin?

Mirapexin jest lekiem zawierajgcym substancje czynng pramipeksol. Preparat jest dostepny w postaci
biatych tabletek o natychmiastowym uwalnianiu (okragte: 0,088 mg, 0,7 mg i 1,1 mg oraz owalne:
0,18 mg i 0,35 mg) i biatych tabletek o przedtuzonym uwalnianiu (okragte: 0,26 i 0,52 mg; owalne:
1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg i 3,15 mg). Tabletki o natychmiastowym uwalnianiu uwalniajgq
substancje czynng natychmiast, a tabletki o przedtuzonym uwalnianiu - powoli przez kilka godzin.

W jakim celu stosuje sie preparat Mirapexin?

Preparat Mirapexin stosuje sie w leczeniu objawdw nastepujacych chordb:choroba Parkinsona -
postepujaca choroba mdzgu, ktéra powoduje drzenie, spowolnienie ruchowe i sztywnos¢ miesni.
Preparat Mirapexin mozna stosowa¢ w monoterapii lub w skojarzeniu z lewodopg (inny lek
stosowany w chorobie Parkinsona), w dowolnym stadium zaawansowania choroby, w tym w
péznych stadiach zaawansowania, gdy lewodopa zaczyna by¢ mniej skuteczna;

e umiarkowany lub ciezki zespdt niespokojnych ndg - choroba, w ktérej pacjent odczuwa
niekontrolowang potrzebe poruszania konczynami w celu przerwania nieprzyjemnych, bolesnych
lub dziwnych odczué¢ w organizmie, zazwyczaj w nocy. Preparat Mirapexin stosuje sie woéwczas, gdy
nie mozna zidentyfikowac wyraznej przyczyny tego zaburzenia.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowa¢ preparat Mirapexin?

W chorobie Parkinsona dawka poczatkowa wynosi jedng tabletke o natychmiastowym uwalnianiu
0,088 mg trzy razy na dobe lub jedng tabletke o przedtuzonym uwalnianiu 0,26 mg raz na dobe.
Dawke nalezy zwieksza¢ co 5-7 dni do czasu ustabilizowania sie objawdw bez wystapienia dziatan
niepozadanych, ktérych nie mozna tolerowac. Maksymalna dawka dobowa wynosi trzy tabletki o
natychmiastowym uwalnianiu 1,1 mg lub jedng tabletke o przedtuzonym uwalnianiu 3,15 mg. Pacjenci
moga w dowolnym momencie zmienic leczenie z tabletek o natychmiastowym uwalnianiu na tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu, ale konieczne moze by¢ dostosowanie dawki w zaleznosci od odpowiedzi
pacjenta na leczenie. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek powinni rzadziej otrzymywac preparat
Mirapexin. Jezeli z jakiej$ przyczyny nalezy przerwac leczenie, dawke nalezy stopniowo zmniejszac.

W zespole niespokojnych ndg tabletki Mirapexin o natychmiastowym uwalnianiu nalezy przyjmowac raz
na dobe, dwie do trzech godzin przed udaniem sie na spoczynek nocny. Zalecana dawka poczatkowa
wynosi 0,088 mg, lecz w razie potrzeby mozna jg zwiekszac co cztery do siedmiu dni w celu
dodatkowego zmniejszenia objawdéw, do maksymalnej dawki 0,54 mg. Po trzech miesigcach nalezy
oceni¢ wystepujgcg u pacjenta odpowiedz oraz konieczno$¢ dalszego leczenia. W leczeniu zespotu
niespokojnych nog nie nalezy stosowac tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Tabletki preparatu Mirapexin nalezy potyka¢, popijajac je wodg. Tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
nie nalezy zué, przetamywac ani miazdzy¢ i nalezy przyjmowac je codziennie mniej wiecej o tej samej
porze. Szczego6towe informacje znajdujg sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata preparat Mirapexin?

Substancja czynna preparatu Mirapexin, pramipeksol, jest agonistg dopaminy (substancja imitujaca
dziatanie dopaminy). Dopamina jest substancja przekaznikowa w czesciach mdzgu kontrolujacych ruch

i koordynacje. U pacjentdow z chorobg Parkinsona komorki produkujace dopamine zaczynajg obumierac,
co powoduje spadek stezenia dopaminy w mdzgu. Pacjenci tracg wowczas zdolnos$¢ do odpowiedniego
kontrolowania swoich ruchéw. Pramipeksol pobudza mozg tak, jak uczynitaby to dopamina,
umozliwiajac pacjentom kontrole ruchéw oraz ograniczajac oznaki i objawy choroby Parkinsona, takie
jak drzenie, sztywnos¢ i powolnos¢ ruchow.

Sposéb, w jaki pramipeksol dziata w zespole niespokojnych nég, nie zostat jeszcze w petni poznany.
Uwaza sie, ze chorobe te mogg wywotywac zaburzenia sposobu, w jaki dopomina dziata w mdzgu, a
pramipeksol moze korygowac to dziatanie.

Jak badano preparat Mirapexin?

W chorobie Parkinsona preparat Mirapexin w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu oceniano
w pieciu badaniach gtéwnych. W czterech badaniach preparat Mirapexin poréwnywano z placebo
(leczenie obojetne): w jednym badaniu u 360 pacjentéw z zaawansowang chorobg, przyjmujacych juz
lewodope, ktora zaczynata stawad sie mniej skuteczna, oraz w trzech badaniach z udziatem tgcznie
886 pacjentow z chorobg we wczesnym stadium zaawansowania, ktdrzy nie otrzymywali lewodopy.
Gtownym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana nasilenia choroby Parkinsona. W pigtym badaniu
dziatanie preparatu Mirapexin porownywano z dziataniem lewodopy u 300 pacjentéw z chorobg we
wczesnym stadium zaawansowania i okreslano liczbe pacjentéw z objawami ruchowymi.

Na poparcie stosowania tabletek o przedtuzonym uwalnianiu firma przedstawita wyniki badan, w
ktérych wykazano, ze zaréwno tabletki o natychmiastowym, jak i przedtuzonym uwalnianiu,
wytwarzaty to samo stezenie substancji czynnej w organizmie. Firma przedstawita rowniez badania
poréwnujace stosowanie obydwu typdéw tabletek we wczesnym i w zaawansowanym stadium choroby
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Parkinsona, w ktérych obserwowano przestawianie pacjentdéw z tabletek o natychmiastowym
uwalnianiu na tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

W zespole niespokojnych ndg preparat Mirapexin w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu
oceniano w dwdch badaniach gtéwnych. W pierwszym badaniu dziatanie preparatu Mirapexin
poréwnywano z placebo u 344 pacjentow i oceniano polepszenie objawdw. W drugim badaniu
uczestniczyto 150 pacjentow, ktorzy przyjmowali preparat Mirapexin przez szes¢ miesiecy;
poréwnywano w nim efekt kontynuowania przyjmowania preparatu Mirapexin lub zmiany leczenia na
placebo. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt czas do wystgpienia nasilenia objawdw.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Mirapexin zaobserwowano w
badaniach?

W badaniu z udziatem pacjentow z zaawansowang chorobg Parkinsona, po 24 tygodniach leczenia z
zastosowaniem stabilnej dawki u pacjentéw otrzymujacych preparat Mirapexin w postaci tabletek o
natychmiastowym uwalnianiu wystgpita wieksza poprawa w poréwnaniu z pacjentami przyjmujacymi
placebo. Podobne wyniki uzyskano w pierwszych trzech badaniach dotyczacych choroby Parkinsona we
wczesnym stadium zaawansowania, z wieksza poprawg po 4 lub 24 tygodniach. Mirapexin byt takze
skuteczniejszy niz lewodopa w poprawie objawdw ruchowych w chorobie we wczesnym stadium.

W dodatkowych badaniach wykazano, ze w leczeniu choroby Parkinsona tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu byty tak samo skuteczne jak tabletki o natychmiastowym uwalnianiu. W badaniach
wykazano takze, ze pacjentéw mozna bezpiecznie przestawia¢ z tabletek o natychmiastowym
uwalnianiu na tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, cho¢ u niewielkiej liczby pacjentéw konieczne byto
dostosowanie dawki.

W zespole niespokojnych ndg, po 12 tygodniach tabletki Mirapexin o natychmiastowym uwalnianiu
okazaty sie skuteczniejsze niz placebo w zmniejszaniu nasilenia objawow, réznica miedzy placebo a
preparatem Mirapexin byta jednak najwieksza po 4 tygodniach, a nastepnie zmniejszata sie. Wyniki
drugiego badania nie byty wystarczajace do wykazania ditugookresowej skutecznosci preparatu
Mirapexin.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem preparatu Mirapexin?

Najczestsze dziatanie niepozgadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Mirapexin (obserwowane u
wiecej niz 1 pacjenta na 10) to nudnosci (mdtosci). U pacjentéw z chorobg Parkinsona, u wiecej niz 1
pacjenta na 10 obserwuje sie rowniez nastepujace dziatania niepozadane: zawroty gtowy, dyskinezje
(trudnosci z kontrolowaniem ruchdéw) oraz sennos$c¢. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem preparatu Mirapexin znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Mirapexin nie nalezy podawac¢ osobom, u ktérych moze wystepowac¢ nadwrazliwosé
(uczulenie) na pramipeksol lub ktérykolwiek sktadnik preparatu.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Mirapexin?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania preparatu Mirapexin przewyzszajq ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Mirapexin:

W dniu 23 lutego 1998 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu
Mirapexin do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Podmiotem odpowiedzialnym posiadajacym
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pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest firma Boehringer Ingelheim International GmbH.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznano na czas nieokreslony.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Mirapexin znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Report. W
celu uzyskania dodatkowych informacji na temat leczenia preparatem Mirapexin nalezy zapoznac sie z
trescig ulotki dotaczonej do opakowania (takze czesci EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub

farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 10-2010.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000134/human_med_000904.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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