EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/80652/2014
EMEA/H/C/00551

Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Prialt

zikonotid

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Prialt. Det
forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stéllningstagande om att bevilja godkannande foér forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Prialt?
Prialt ar en infusionsvatska, 16sning som innehaller den aktiva substansen zikonotid.

Vad anvands Prialt for?

Prialt anvands for att behandla svar, langvarig smarta hos vuxna som behover fa smartlindring via
intratekal injektion (injektion i utrymmet som omger ryggraden och hjéarnan).

Eftersom antalet patienter med langvarig smarta som behéver smartlindrande lakemedel som injiceras
direkt i ryggraden &r litet betraktas sjukdomen som séllsynt och Prialt klassificerades som
sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid séllsynta sjukdomar) den 9 juli 2001.

Lakemedlet &r receptbelagt.
Hur anvands Prialt?

Behandling med Prialt bor endast utforas av ldkare som har erfarenhet av intratekal
lakemedelsdosering.

Prialt maste ges som en mycket langsam, kontinuerlig infusion genom en intratekal kateter (ett ror
som fors in i ryggradskanalen) med en infusionspump som kan leverera ratt mangd av lakemedlet.
Prialt kan behova spadas fore anvandning, sarskilt for de laga doser som behdvs nar behandlingen
inleds. Startdosen av Prialt ar 2,4 mikrogram per dag. Dosen ska héjas gradvis, helst varannan dag
eller oftare, s att den basta balansen mellan smartlindring och eventuella biverkningar uppnas. Dosen
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far inte hojas oftare an en gang under samma dygn. De flesta patienter klarar sig med lagre doser an
9,6 mikrogram per dag. Hogsta dos ar 21,6 mikrogram per dag.

Hur verkar Prialt?

Den aktiva substansen i Prialt, zikonotid, ar en kopia av det naturliga amnet omega-conopeptid, som
finns i giftet frAn en typ av havssnacka. Zikonotid verkar genom att blockera sarskilda porer som kallas
kalciumkanaler pa ytan av de nervceller som formedlar smartsignaler. Zikonotid stor dverféringen av
smartsignaler i ryggraden genom att blockera kalciumflédet in i nervcellerna. Detta bidrar till att lindra
smartan.

Hur har Prialts effekt undersokts?

Prialt har jamforts med placebo (overksam behandling) hos 589 patienter med svar langvarig smarta i
tre huvudstudier. Tva av studierna var kortvariga och pagick i fem eller sex dagar. En gallde smarta
som berodde pa cancer eller aids och den andra smarta med andra orsaker, t.ex. nervskada. | den
tredje studien tittade man pa anvandningen av lakemedlet under tre veckor. | alla studierna var det
viktigaste effektmattet forandringen i VASPI-skalan (Visual Analog Scale of Pain Intensity). Detta ar en
skattningsskala fér smarta som innebar att patienterna bedomer sin smarta pa en skala fran 0 mm
(ingen smarta) till 100 mm (maximal sméarta).

Vilken nytta har Prialt visat vid studierna?

Prialt var effektivare an placebo i de forsta tva studierna. Fore behandlingen hade patienter med
smarta orsakad av cancer eller aids genomsnittliga VASPI-varden pa 74 mm och patienter med andra
typer av smarta varden pa 80 mm. Efter behandling minskade vardena for patienter som fick Prialt till
35 respektive 54 mm medan vardena for patienter som fick placebo var 61 och 72 mm.

I den tredje studien fanns en trend som pekade mot att Prialt var effektivare an placebo. VASPI-véardet
andrades fran 81 mm fore behandling till 68 mm for patienter som fick Prialt och till 74 mm for
patienter som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Prialt?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Prialt (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
forvirring, yrsel, nystagmus (okontrollerade dgonrérelser), forsamring av minnet, huvudvark,
somnighet, suddig syn, illamaende, krakningar, svarigheter att g& normalt och asteni (svaghet).

Prialt far inte ges till patienter samtidigt med intratekal kemoterapi (cancerlakemedel som injiceras i
ryggradskanalen). En fullstdndig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Prialt finns i
bipacksedeln.

Varfor har Prialt godkants?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att Prialt ar ett alternativ till andra intratekala
smartstillande medel, t.ex. opiater. CHMP fann att nyttan med Prialt ar stoérre &n riskerna och
rekommenderade att Prialt skulle godkannas for forsaljning.

Prialt godkandes ursprungligen i enlighet med reglerna om “godkdnnande i undantagsfall”, eftersom
det beroende pa att sjukdomen ar sallsynt endast fanns begransad information vid tidpunkten for
godkannandet. Eftersom féretaget har lamnat den kompletterande information som begarts upphérde
villkoret ”i undantagsfall” att gélla den 17 januari 2014.
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Vilken information om Prialt saknas for narvarande?

Foretaget som tillverkar Prialt genomfor en studie av langtidsanvandning av lakemedlet, sarskilt
mojligheten att patienter utvecklar tolerans mot behandlingen (dvs. att en lakemedelsdos som fran
bodrjan hade effekt blir mindre effektiv med tiden).

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Prialt?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Prialt anvands sa sdkert som mojligt. | enlighet
med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Prialt. Dar
anges ocksd lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Mer information om Prialt

Den 21 februari 2005 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Prialt som
galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Prialt finns i bipacksedeln (ingar ocksa

i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Sammanfattningen av stallningstagandet om Prialt fran kommittén for sarlakemedel finns pa EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 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
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