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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Prialt
zykonotyd

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)

dotyczacego leku Prialt. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie produktu
Prialt do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Prialt?
Produkt Prialt ma postac roztworu do wlewu zawierajacego substancje czynng zykonotyd.
W jakim celu stosuje sie produkt Prialt?

Produkt Prialt stosuje sie w leczeniu ciezkiego, dtugotrwatego bdlu u oséb dorostych, ktérzy wymagajq
leku przeciwbdlowego we wstrzyknieciu dooponowym (wstrzyknieciu do przestrzeni otaczajacej rdzen
kregowy i modzg).

Poniewaz liczba pacjentdéw z dtugotrwatym boélem wymagajacych podania srodka przeciwbdlowego w
zastrzyku bezposrednio do kregostupa jest niska, gdyz choroba ta uznawana jest za rzadka, w dniu 9
lipca 2001 r. produkt Prialt uznano za ,lek sierocy” (lek stosowany w rzadkich chorobach).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowac produkt Prialt?

Leczenie produktem Prialt moze prowadzi¢ jedynie lekarz posiadajacy doswiadczenie w dooponowym
podawaniu lekow.

Produkt Prialt nalezy podawa¢ w bardzo powolnym wlewie ciggtym przez cewnik dooponowy (rurke
wprowadzong do kanatu kregowego) za pomocg pompy infuzyjnej pozwalajacej na podawanie
doktadnej ilosci leku. Produkt Prialt moze wymagac rozcienczenia przed uzyciem, szczegdlnie w
przypadku mniejszych dawek, jakie sg potrzebne na poczatku leczenia. Dawka poczatkowa produktu
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Prialt wynosi 2,4 mikrogramy na dobe. Dawke te nalezy stopniowo zwiekszaé, najlepiej co dwa dni lub
czesciej, w celu uzyskania najlepszej rownowagi pomiedzy zwalczaniem boélu i potencjalnymi
dziataniami niepozadanymi. Dawki nie nalezy zwiekszac¢ czesciej niz raz na dobe. Wiekszos¢ pacjentéw
wymaga dawek nizszych niz 9,6 mikrogramoéw na dobe. Maksymalna dawka dobowa wynosi

21,6 mikrogramow.

Jak dziata produkt Prialt?

Substancja czynna produktu Prialt, zykonotyd, jest analogiem naturalnej substancji zwanej omega-
konopeptydem, znajdujacej sie w jadzie jednego z gatunkdw slimaka morskiego. Zykonotyd dziata
poprzez blokowanie specjalnych poréw zwanych kanatami wapniowymi na powierzchni komdrek
nerwowych, ktére przesytajg sygnaty bélowe. Poprzez blokowanie naptywu wapnia do komdrek
nerwowych zykonotyd zaktdca przekazywanie sygnatéw bdlowych przez rdzen kregowy. Takie dziatanie
przynosi ulge w bélu.

Jak badano produkt Prialt?

Produkt Prialt poréwnywano z placebo w trzech badaniach gtéwnych u 589 pacjentdw z ciezkim
dtugotrwajacym bdlem. Dwa z tych badan byty krotkoterminowe i trwaty piec lub szes¢ dni: jedno
dotyczyto bdlu zwigzanego z rakiem lub AIDS, a drugie dotyczyto bdlu wywotanego przyczynami innymi
niz uszkodzenie nerwdw. W trzecim badaniu badano uzycie leku w okresie trzech tygodni. We
wszystkich badaniach gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana wynikdw oceny nasilenia
bélu za pomoca wizualnej skali analogowej nasilenia bolu (VASPI). Jest to okreslany przez pacjentéw
stopien nasilenia boélu na skali od 0 mm (bdl nie wystepuje) do 100 mm (maksymalny bdl).

Jakie korzysci ze stosowania produktu Prialt zaobserwowano w badaniach?

W pierwszych dwéch badaniach produkt Prialt byt skuteczniejszy od placebo. Przed rozpoczeciem
leczenia sredni wynik VASPI pacjentow z bélem spowodowanym rakiem lub AIDS wynosit 74 mm, a
wynik pacjentéw z innym rodzajem bolu - 80 mm. Po leczeniu wyniki pacjentow przyjmujacych produkt
Prialt zmniejszyty sie odpowiednio do 35 i 54 mm, podczas gdy wyniki pacjentéw otrzymujacych
placebo wyniosty odpowiednio 61 i 72 mm.

W trzecim badaniu zaobserwowano tendencje do wiekszej skutecznosci produktu Prialt niz placebo —
wyniki VASPI ulegty zmianie z 81 mm przed leczeniem do 68 mm u pacjentdow otrzymujacych lek Prialt
i do 74 mm u pacjentow otrzymujacych placebo.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Prialt?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Prialt (obserwowanymi u wiecej
niz 1 na 10 pacjentow) to: oszotomienie, zawroty gtowy, oczoplas (niekontrolowane ruchy gatek
ocznych), zaburzenia pamieci, bole gtowy, sennos¢, nieostre widzenie, nudnosci (mdtosci), wymioty,
zaburzenia chodu (trudnosci z chodzeniem) i astenia (ostabienie).

Produktu Prialt nie wolno stosowac u pacjentéw réwnoczesnie z chemioterapig dooponowg (leki
przeciwnowotworowe wstrzykiwane do kanatu kregowego). Pelny wykaz dziatan niepozadanych oraz
ograniczen zwigzanych ze stosowaniem produktu Prialt znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Prialt?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze produkt Prialt stanowi
alternatywe dla innych podawanych dokanatowo $rodkéw przeciwbolowych, takich jak opioidy. Komitet
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uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Prialt przewyzszajg ryzyko i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Produkt Prialt zostat poczatkowo zarejestrowany w wyjatkowych okolicznosciach, gdyz ze wzgledu na
rzadkos$¢ wystepowania choroby, w chwili rejestracji informacje na temat leku byty ograniczone. Jako
ze firma dostarczyta dodatkowe wymagane informacje, wyjatkowe okolicznosci zniesiono w dniu 17
stycznia 2014 r.

Jakich informacji brakuje jeszcze na temat produktu Prialt?

Firma wytwarzajgca produkt Prialt prowadzi badanie oceniajace diugotrwate stosowanie leku,
a w szczegolnosci mozliwos¢ rozwoju odpornosci na leczenie (sytuacji, w ktdrej dawki leku, ktére
poczatkowo byty skuteczne, z czasem stajq sie coraz mniej skuteczne).

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania leku Prialt?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Prialt opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan, w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dla produktu Prialt zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie srodki
ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentéw.

Inne informacje dotyczace produktu Prialt:

W dniu 21 lutego 2005 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Prialt do
obrotu wazne na terytorium catej Unii Europejskiej.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Prialt znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W

celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Prialt nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych dotyczacej produktu Prialt znajduje
sie a stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease

designation.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2014.
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