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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Prialt. Vysvetluje,
akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odport¢aniam, ako pouzivat liek Prialt.

Co je liek Prialt?
Prialt je infUzny roztok, ktory obsahuje ucinnu latku zikonotid.

Na co sa liek Prialt pouziva?

Liek Prialt sa pouziva na liecbu vaznej, dlhodobej bolesti u dospelych, ktori potrebuju liek proti bolesti
formou intratekalnej injekcie (injekcia do miesta obklopujiceho miechu a mozog).

KedZe je pocet pacientov s dlhodobou bolestou, ktord si vyzaduje podavanie liekov proti bolesti formou
injekcie priamo do chrbtice, nizky, ochorenie sa povazuje za zriedkavé, a preto bol liek Prialt 9. jula
2001 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Prialt uziva?

Lie¢bu liekom Prialt ma vykonavat len lekar, ktory ma skisenosti s intratekalnym davkovanim liekov.

Liek Prialt sa musi podavat velmi pomalou plynulou inflziou cez intratekalny katéter (trubica zavedena
do miechového kanalu) pomocou infuznej pumpy na presné davkovanie mnozstva lieku. Pred pouzitim
mozno bude potrebné liek Prialt zriedit, najma v pripade, ak sa na zaciatku lie¢by vyzaduju nizsie
davky lieku. Pociato¢na davka lieku Prialt je 2,4 mikrogramov za den. Tato davka sa ma postupne
zvySovat, najlepsie kazdé dva dni alebo viac dni, aby sa dosiahla najlepsia rovnovédha medzi Glavou od
bolesti a moznymi vedlajsimi (¢inkami. Davka sa nesmie zvysit viac ako raz v priebehu 24 hodin.
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Vacsina pacientov potrebuje davky nizSie ako 9,6 mikrogramov za den. Maximalna davka je
21,6 mikrogramov za den.

Akym sposobom liek Prialt Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Prialt, zikonotid, je képiou prirodnej latky nazyvanej omega-konopeptid, ktora sa
nachadza v jede jedného druhu morského sliméaka. Zikonotid pdsobi tak, ze zablokuje Specialne poéry
nazyvané kalciové kanaly na povrchu nervovych buniek, ktoré prenasaju signaly bolesti. Blokovanim
toku kalcia do nervovych buniek zikonotid narGsa prenos signalov bolesti v chrbtici. To pomaha
dosiahnut Ulavu od bolesti.

Ako bol liek Prialt skimany?

Liek Prialt sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v pripade 589 pacientov s vaznou, dlhodobou
bolestou v troch hlavnych $tididch. Dve zo $tudii boli kratkodobé a trvali pat alebo Sest dni: jedna sa
tykala bolesti z dévodu rakoviny alebo AIDS a jedna sa tykala bolesti z inych pricin, takych ako napr.
poskodenie nervov. V tretej $tudii sa sledovalo pouzivanie lieku pocas troch tyzdriov. Vo v3etkych
studiach bola hlavnym meradlom ucinnosti zmena Vizualnej analégovej mierky intenzity bolesti
(VAMIB). Je to skére, ktorym pacienti hodnotia svoju bolest na stupnici od 0 mm (bez bolesti) aZ po
100 mm (maximalna bolest).

AKy prinos preukazal liek Prialt v tychto studiach?

Liek Prialt bol v prvych dvoch $tididch Géinnejsi ako placebo. Pacienti s bolestami z dévodu rakoviny
alebo AIDS pred lieCbou zaznamenali priemerné skére VAMIB s mierou 74 mm a pacienti s inymi
druhmi bolesti mali skére 80 mm. Skére sa u pacientov uzivajucich liek Prialt po lieCbe znizilo na 35,
resp. 54 mm, pricom skore u pacientov, ktori dostavali placebo, bolo 61 a 72 mm.

V tretej $tadii prevladal trend, Ze liek Prialt je Uc¢innejsi ako placebo so zmenou skére VAMIB z 81 mm
pred lieCbou na 68 mm u pacientov uzivajlcich liek Prialt a na 74 mm u pacientov uZivajlcich placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Prialt?

NajcastejSie vedlajsie Gcinky lieku Prialt (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) s zmatenost, zavrat,
nystagmus (nekontrolovany pohyb o¢i), poskodenie pamate (zabudlivost), bolest hlavy, somnolencia
(ospalost), zahmlené videnie, nauzea (pocit nevolnosti), vracanie, tazkosti s chddzou a asténia
(slabost).

Liek Prialt sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori si¢asne dostavaju intratekalnu chemoterapiu (lieky na
liecbu rakoviny vpichované do miechy). Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri
pouzivani lieku Prialt a zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

Preco bol liek Prialt povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k nazoru, Ze liek Prialt predstavuje alternativu

k inym intratekalnym liekom proti bolesti, ako su napr. opiaty. Vybor rozhodol, Ze prinosy lieku Prialt
su vadsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na uvedenie tohto lieku na
trh.
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Liek Prialt bol pédvodne povoleny za mimoriadnych okolnosti, pretoZze choroba je zriedkava a v ¢ase
povolenia bolo dostupné len obmedzené mnoZstvo Gdajov. KedZe spolo¢nost predloZila dalSie
pozadované informacie, tieto mimoriadne okolnosti sa 17. januara 2014 skoncili.

Aké informacie o lieku Prialt zatial’ neboli predlozené?

Spolo¢nost, ktora liek Prialt vyraba, vykonava $tadiu sledujicu dlhodobé pouzivanie tohto lieku
a najméa moznost rozvoja tolerancie k lie¢be (ked davky lieku, ktoré boli predtym G&inné, sa stanu
v priebehu ¢asu menej ucinnymi).

Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Prialt?

Na zaistenie Co najbezpecnejsieho pouzivania lieku Prialt bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti o lieku Prialt vratane prisludnych opatreni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Prialt

Dna 21. februara 2005 Eurdpska komisia udelila povolenie na uvedenie lieku Prialt na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Prialt sa nachadza na webovej stranke agentury:

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
daldie informdcie o liecbe liekom Prialt, preditajte si pisomnua informéciu pre pouzivatelov (stcast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Prialt sa nachadza na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Poslednd& aktualizacia tohto sGhrnu: 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/orphans/2009/11/human_orphan_000126.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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