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Povzetek EPAR za javnost

Prialt

zikonotid

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Prialt. Pojasnjuje, kako
je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil to zdravilo, na podlagi Cesar je
oblikoval mnenje za izdajo dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Prialt?

Zdravilo Prialt je raztopina za infundiranje, ki vsebuje zdravilno ucinkovino zikonotid.
Za kaj se zdravilo Prialt uporablja?

Zdravilo Prialt se uporablja za zdravljenje hudih, kroni¢nih bolecin pri odraslih, ki potrebujejo zdravilo
proti bole¢inam z intratekalno injekcijo (vbrizganjem v prostor, ki obdaja hrbtenjaco in mozgane).

Ker je bolnikov s kroni¢nimi bolecinami, ki potrebujejo protiboleCinska zdravila z neposrednim
vbrizgavanjem v hrbtenico, malo, velja ta bolezen za redko, zato je bilo zdravilo Prialt 9. julija 2001
doloceno kot ,zdravilo sirota" (zdravilo za zdravljenje redkih bolezni).

Izdaja zdravila je le na recept.
Kako se zdravilo Prialt uporablja?

Zdravljenje z zdravilom Prialt lahko izvajajo le zdravniki, ki imajo izkuSnje z intratekalnim omerjanjem
zdravil.

Zdravilo Prialt se daje kot zelo poCasna in neprekinjena infuzija prek intratekalnega katetra (cevke, ki
jo vstavijo v hrbteni¢ni kanal) in infuzijske ¢rpalke, ki lahko precrpa natan¢no odmerjeno koli¢ino
zdravila. Zdravilo bo morda treba pred uporabo razredcCiti, Se posebno v primeru nizjih odmerkov, ki so
potrebni na zacetku zdravljenja. Zacetni odmerek zdravila Prialt znasa 2,4 mikrograma na dan.
Odmerek je treba postopoma povecevati, priporocljivo vsaka dva dni ali ve¢, da se doseze najboljse
razmerje med ucinkom lajSanja bolecine in morebitnimi nezelenimi ucinki. Odmerka ni dovoljeno
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povecati veC kot enkrat v 24 urah. Vecina bolnikov potrebuje odmerke, ki ne presegajo
9,6 mikrograma na dan. Najvecji dnevni odmerek znasa 21,6 mikrograma na dan.

Kako zdravilo Prialt deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Prialt, zikonotid, je kopija v naravi prisotne snovi, imenovane omega
konopeptid, ki jo je mogoce najti v strupu doloCene vrste morskega polZa. Zikonotid deluje tako, da
zavira posebne pore, imenovane kalcijevi kanalcki, na povrsini Zivénih celic, ki skrbijo za prenasanje
bolecinskih signalov. Z onemogocanje vstopa kalcija v zivéne celice zikonotid tako moti prenasanje
bolecinskih signalov po hrbtenici in pomaga lajsati bolecino.

Kako je bilo zdravilo Prialt raziskano?

Zdravilo Prialt so v treh glavnih studijah, v katere je bilo vklju¢enih 589 bolnikov s hudimi, kroni¢nimi
bole¢inami , primerjali s placebom (zdravilom brez zdravilne ucinkovine). Dve 3tudiji sta bili
kratkotrajni in sta trajali pet oziroma Sest dni: prva je obravnavala bolecine, ki so posledice raka ali
aidsa, druga pa bolecine drugacnega izvora, kot je poskodba Zivcev. V tretji Studiji so raziskovali
uporabo zdravila v tritedenskem obdobju. Glavno merilo ucinkovitosti v vseh Studijah je bila
sprememba na vizualno analogni lestvici jakosti bolecine (VASPI). To je jakost bolecine, kakor jo
ocenijo bolniki sami, na lestvici od 0 mm (brez bolecin) do 100 mm (najmocnejsSa bolecina).

KakSne koristi je zdravilo Prialt izkazalo med Studijami?

V prvih dveh Studijah se je zdravilo Prialt izkazalo za ucinkovitejse od placeba. Pred zacetkom
zdravljenja so bolniki z rakom ali aidsom svoje bolecine na lestvici VASPI povprec¢no ocenili na 74 mm,
tisti z drugimi vrstami bolecine pa na 80 mm. Po zdravljenju so se pri bolnikih, ki so jemali zdravilo
Prialt, ocene bolecin znizale na 35 oziroma 54 mm, pri bolnikih, ki so jemali placebo, pa na 61 oziroma
72 mm.

V tretji Studiji se je pri uporabi zdravila Prialt pokazalo, da je v primerjavi s placebom to ucinkovitejse,
saj so se vrednosti na lestvici VASPI z 81 mm pred zdravljenjem zniZale na 68 mm pri bolnikih, ki so
prejemali zdravilo Prialt, in na 74 mm pri bolnikih, ki so prejemali placebo.

KaksSna tveganja so povezana z zdravilom Prialt?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Prialt (opazeni pri ve¢ kot 1 bolniku od 10) so zmedenost,
omotic¢nost, nistagmus (nenadzorovano premikanje oci), pozabljivost, glavobol, somnolenca
(zaspanost), zamegljen vid, navzeja (slabost), bruhanje, nenormalna drza (tezave pri hoji) in astenija
(Sibkost).

Zdravilo Prialt se pri bolnikih ne sme uporabljati soasno z intratekalno kemoterapijo (zdravili za
zdravljenje raka, ki se vbrizgajo v hrbteni¢ni kanal). Za celoten seznam vseh nezelenih ucinkov in
omejitev pri uporabi zdravila Prialt glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Prialt odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je zakljucil, da je lahko zdravilo Prialt
nadomestno zdravilo za druga intratekalna zdravila proti bolec¢inam, kot so npr. opioidi. Zakljucil je, da
so koristi zdravila Prialt vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se zanj izda dovoljenje za
promet.
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Zdravilo Prialt je pridobilo dovoljenje za promet v ,izjemnih okolis¢inah", saj so bile zaradi redkosti
bolezni ob odobritvi zdravila na voljo le omejene informacije. Ker je druzba predloZila zahtevane
dodatne informacije, so ,izjemne okolis¢ine" prenehale veljati 17. januarja 2014.

Katere informacije o zdravilu Prialt Se pricakujemo?

Druzba, ki izdeluje zdravilo Prialt, izvaja sStudijo, v kateri proucujejo dolgotrajno uporabo zdravila in Se
posebno moznost razvoja tolerance za zdravilo (ko na zacetku ucinkoviti odmerki zdravila sCasoma
postanejo manj ucinkoviti).

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Prialt?

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Prialt je bil pripravljen nacrt obvladovanja tveganj. v
skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila Prialt in navodilo za njegovo
uporabo vkljuc¢ene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati
zdravstveni delavci in bolniki.

Druge informacije o zdravilu Prialt

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Prialt, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
21. februarja 2005.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Prialt je na voljo na spletni strani
agencije:_ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Za vec

informacij o zdravljenju z zdravilom Prialt preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali
se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek mnenja Odbora za zdravila sirote za zdravilo Prialt je na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 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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