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Rezumat EPAR destinat publicului

Mirapexin
pramipexol

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR) pentru 

Mirapexin. Documentul explică modul în care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman 

(CHMP) a evaluat medicamentul, pentru a emite avizul în favoarea acordării autorizaţiei de introducere 

pe piaţă şi recomandările privind condiţiile de utilizare pentru Mirapexin.

Ce este Mirapexin?

Mirapexin este un medicament care conţine substanţa activă pramipexol. Este disponibil sub formă de 

comprimate de culoare albă (rotunde: 0,088 mg, 0,7 mg şi 1,1 mg; ovale: 0.18 şi 0.35 mg) şi sub 

formă de comprimate cu „eliberare prelungită” de culoare albă (rotunde: 0,26 şi 0,52 mg; ovale: 1,05,

1,57, 2,1, 2,62 şi 3,15 mg). Comprimatele cu eliberare imediată eliberează substanţa activă imediat, 

iar comprimatele cu eliberare prelungită eliberează substanţa activă treptat, în decursul a câteva ore.

Pentru ce se utilizează Mirapexin?

Mirapexin se utilizează pentru tratarea simptomelor următoarelor boli:

 boala Parkinson, o boală degenerativă a creierului care provoacă tremurături, mişcări încetinite şi 

rigiditate musculară. Mirapexin poate fi utilizat fie singur, fie în asociere cu levodopa (alt 

medicament pentru boala Parkinson), în toate stadiile bolii, inclusiv cele avansate, când levodopa 

începe să-şi piardă din eficacitate;

 sindromul picioarelor neliniştite moderat până la sever, o afecţiune în care pacientul simte, de 

obicei noaptea, o nevoie imperioasă şi necontrolată de a-şi mişca membrele pentru a înlătura 

senzaţiile de disconfort, dureroase sau ciudate din organism. Mirapexin se foloseşte atunci când nu 

se poate identifica o cauză specifică pentru afecţiunea respectivă.

Medicamentul se poate obţine numai pe bază de reţetă.
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Cum se utilizează Mirapexin?

Pentru boala Parkinson, doza iniţială este de un comprimat cu eliberare imediată de 0,088 mg de trei 

ori pe zi sau de un comprimat cu eliberare prelungită de 0,26 mg o dată pe zi. Doza trebuie mărită la 

intervale de cinci până la şapte zile, până când simptomele sunt ţinute sub control fără a cauza efecte 

secundare care nu pot fi suportate. Doza zilnică maximă este de trei comprimate cu eliberare imediată 

de 1,1 mg sau de un comprimat cu eliberare prelungită de 3,15 mg. Pacienţii pot să treacă de la 

comprimatele cu eliberare imediată la cele cu eliberare prelungită de pe o zi pe alta, dar este posibil să 

fie necesară ajustarea dozei în funcţie de răspunsul pacientului. Mirapexin trebuie administrat mai rar 

pacienţilor care au probleme cu rinichii. Dacă tratamentul este oprit, dintr-un motiv sau altul, doza 

trebuie redusă treptat.

Pentru sindromul picioarelor neliniştite, comprimatele de Mirapexin cu eliberare imediată trebuie luate 

o dată pe zi, cu două până la trei ore înainte de culcare. Doza iniţială recomandată este de 0,088 mg, 

dar aceasta poate fi mărită o dată la patru până la şapte zile, pentru a reduce şi mai mult simptomele, 

la maximum 0,54 mg. După trei luni trebuie reexaminat răspunsul pacientului şi nevoia de a continua 

tratamentul. Comprimatele cu eliberare prelungită nu sunt adecvate pentru tratarea sindromului 

picioarelor neliniştite.

Comprimatele de Mirapexin trebuie înghiţite întregi cu apă. Comprimatele cu eliberare prelungită nu 

trebuie mestecate, împărţite sau sfărâmate şi trebuie luate aproximativ la aceeaşi oră în fiecare zi.

Pentru mai multe informaţii, a se consulta prospectul.

Cum acţionează Mirapexin?

Substanţa activă din Mirapexin, pramipexolul, este un agonist al dopaminei (o substanţă care imită 

acţiunea dopaminei). Dopamina este o substanţă-mesager din părţile creierului care controlează 

mişcările şi coordonarea. La pacienţii cu boala Parkinson, celulele care produc dopamină încep să 

moară şi cantitatea de dopamină din creier scade. Pacienţii pierd capacitatea de a-şi controla precizia 

mişcărilor. Pramipexolul stimulează creierul în acelaşi fel în care ar face-o dopamina, astfel încât 

pacienţii pot să-şi controleze mai bine mişcările şi au mai puţine semne şi simptome ale bolii Parkinson, 

precum tremurături, rigiditate şi lentoare în mişcări.

Modul în care pramipexolul acţionează în cazul sindromului picioarelor neliniştite nu este pe deplin 

înţeles. Se presupune că sindromul este cauzat de probleme datorate modului în care dopamina 

acţionează la nivelul creierului, ceea ce poate fi corectat de pramipexol.

Cum a fost studiat Mirapexin?

Pentru boala Parkinson, comprimatele de Mirapexin cu eliberare imediată au fost studiate în cinci studii 

principale. Patru studii au comparat Mirapexin cu placebo (un preparat inactiv): un studiu pe 360 de 

pacienţi cu boală avansată care luau deja levodopa, care devenise mai puţin eficace, şi trei studii pe un 

total de 886 de pacienţi cu boală la debut care nu primeau tratament cu levodopa. Principala măsură a 

eficacităţii a fost modificarea gradului de severitate a bolii Parkinson. Al cincilea studiu a comparat 

Mirapexin cu levodopa, pe 300 de pacienţi cu boală la debut, şi a evaluat numărul de pacienţi care 

aveau simptome legate de mişcare.

Pentru a susţine utilizarea comprimatelor cu eliberare prelungită, societatea a prezentat rezultatele 

unor studii care demonstrau că atât comprimatele cu eliberare imediată, cât şi cele cu eliberare 

prelungită produceau aceleaşi niveluri de substanţă activă în organism. Aceasta a prezentat, de 

asemenea, studii care comparau cele două comprimate în cazul bolii Parkinson la debut şi în stadiu 
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avansat şi a analizat trecerea pacienţilor de la comprimatele cu eliberare imediată la cele cu eliberare 

prelungită.

Pentru sindromul picioarelor neliniştite, comprimatele de Mirapexin cu eliberare imediată au fost 

studiate în două studii principale. Primul studiu a comparat Mirapexin cu placebo timp de 12 săptămâni 

la 344 de pacienţi şi a evaluat îmbunătăţirea simptomelor. Cel de-al doilea studiu a cuprins 150 de 

pacienţi care au luat Mirapexin timp de şase luni şi a comparat efectele menţinerii tratamentului cu 

Mirapexin cu cele ale trecerii la placebo. Principala măsura a eficacităţii a fost perioada de timp până la 

agravarea simptomelor.

Ce beneficii a prezentat Mirapexin pe parcursul studiilor?

În studiul asupra pacienţilor cu boală Parkinson avansată, după 24 de săptămâni de tratament cu doze 

de întreţinere, pacienţii care au luat comprimate de Mirapexin cu eliberare imediată au prezentat o 

îmbunătăţire mai mare a simptomelor decât cei care au luat placebo. Rezultate asemănătoare au fost 

observate şi în primele trei studii asupra bolii Parkinson la debut, cu o îmbunătăţire mai mare după 

patru sau 24 de săptămâni. Mirapexin a fost, de asemenea, mai eficace decât levodopa la 

îmbunătăţirea simptomelor legate de mişcare în cazul bolii la debut.

Studiile suplimentare au demonstrat că, pentru tratarea bolii Parkinson, comprimatele cu eliberare 

prelungită erau la fel de eficace ca şi comprimatele cu eliberare imediată. De asemenea, acestea au 

demonstrat că pacienţii pot trece uşor de la comprimatele cu eliberare imediată la cele cu eliberare 

prelungită, deşi a fost necesară ajustarea dozei la un număr redus de pacienţi.

În studiul asupra sindromului picioarelor neliniştite, comprimatele de Mirapexin cu eliberare imediată 

au fost mai eficace decât placebo în ceea ce priveşte reducere simptomelor pe o perioadă de 12 

săptămâni, dar diferenţa cea mai mare dintre placebo şi Mirapexin a fost observată după patru 

săptămâni, după care a început să se reducă. Rezultatele celui de-al doilea studiu nu au fost suficiente 

pentru a demonstra eficacitatea Mirapexin pe termen lung.

Care sunt riscurile asociate cu Mirapexin?

Cel mai frecvent efect secundar asociat cu Mirapexin (observat la mai mult de 1 pacient din 10) este 

greaţa). La pacienţii cu boala Parkinson, la peste 1 pacient din 10 se mai observă următoarele efecte 

secundare: ameţeli, diskinezie (dificultăţi de a controla mişcările) şi somnolenţă. Pentru lista tuturor 

efectelor secundare raportate asociate cu Mirapexin, a se consulta prospectul.

Mirapexin nu se administrează persoanelor care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la pramipexol 

sau la oricare dintre celelalte ingrediente.

De ce a fost aprobat Mirapexin?

CHMP a hotărât că beneficiile Mirapexin sunt mai mari decât riscurile sale şi a recomandat acordarea 

autorizaţiei de introducere pe piaţă pentru acest produs.

Alte informaţii despre Mirapexin:

Comisia Europeană a acordat o autorizaţie de introducere pe piaţă pentru Mirepaxin valabilă pe întreg 

teritoriul Uniunii Europene la 23 februarie 1998. Titularul autorizaţiei de introducere pe piaţă este 

Boehringer Ingelheim International GmbH. Autorizaţia de introducere pe piaţă este valabilă pe 

perioadă nelimitată.
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EPAR-ul complet pentru Mirapexin este disponibil pe site-ul web al agenţiei la ema.europa.eu/Find 

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informaţii 

referitoare la tratamentul cu Mirapexin, citiţi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau 

adresaţi-vă medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima dată în 10-2010.

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000746/human_med_000848.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000746/human_med_000848.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

	EMA_2010_01560100_RO_TRA.doc
	Ce este Mirapexin?
	Pentru ce se utilizează Mirapexin?
	Cum se utilizează Mirapexin?
	Cum acţionează Mirapexin?
	Cum a fost studiat Mirapexin?
	Ce beneficii a prezentat Mirapexin pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu Mirapexin?
	De ce a fost aprobat Mirapexin?
	Alte informaţii despre Mirapexin:



