V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzvkiem dotyczacego produktu leczniczego
Pragiola przeznaczone do publicznej wiadomosci

Ze wzgledu na zachowanie petnej informacji, w nawiazaniu do art. 11 Dyrektywy 2001/83,
whnioskodawca mial mozliwos$¢ usunigcia wskazania objetego ochrong patentows na etapie
narodowym procedury wdawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niniejszego leku w celu
uniknigcia naruszenia prawa patentowego w niektorych krajach. Usunigcie opatentowanego wskazania
nie bedzie miato negatywnego wplywu na oceng ryzyka.

V1.2.1 Omdéwienie rozpowszechnienia choroby

Padaczka
Padaczka nalezy do najczgstszych chorob uktadu nerwowego cztowieka. Liczba nowo
diagnozowanych przypadkow padaczki szacowana jest na okoto 50 na 100 000 os6b/rok.

Odsetek populacji, w ktorej wystepuje padaczka, jest najmniejszy u osob w wieku powyzej 65 lat
i najwigkszy u 0sob w wieku od 15 do 64 lat. Mg¢zczyzZni sg nieco bardziej narazeni na wystgpienie tej
choroby niz kobiety.

Pomimo generalnie dobrych rezultatow, padaczka sama w sobie moze by¢ wtornym do napadéw
(ostrych, dlugotrwatych itd.) czynnikiem zagrazajacym zyciu. Niezaleznie od tego choroba ta jest
takze zwigzana ze wzrostem umieralnosci. Zwigkszone ryzyko byto najbardziej widoczne

u pacjentéw z ostrymi objawami padaczki.

Zaburzenia lekowe uogolnione (GAD)

Mimo, iz lgk uogdlniony opisywano juz w 1894 r., termin diagnostyczny ,,zaburzenia lekowe
uogolnione (GAD)” zostat obecnie uzupetniony i obejmuje ,,nadmierny Igk i zamartwianie si¢

z powodu wigcej niz 1 okolicznosci zyciowych”, ktore osoba uznaje za ,.trudne do kontrolowania”.

Badanie przeprowadzone w Norwegii wykazato, ze potaczone dane dla paniki i zaburzen Igkowych
uogolnionych wynosity 1,10 na 1000 pacjentolat.

Niezaleznie od polozenia geograficznego kobiety zglaszaja GAD niemal dwukrotnie czg¢sciej niz
mezezyzni. Wydaje sig, ze wigcej przypadkow GAD wystepuje takze wsrdd osob starszych w
wieku do 60 lat, podczas gdy od tego momentu czesto$¢ wystegpowania maleje. Odsetek zaburzen
lekowych jako calosci maleje ze wzrostem zarobkow 1 poziomu wyksztalcenia.

Osoby z GAD zglaszaja wysoki stopien poszukiwania profesjonalnej pomocy, znaczace zuzycie
lekoéw tagodzacych objawy GAD i zaktocenie codziennych czynnosci.

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych 7 leczenia

Pregabalina zawarta w leku referencyjnym jest obecnie dopuszczona do obrotu na terytorium Unii
Europejskiej (UE) w leczeniu bolu nerwow u dorostych, padaczki i zaburzen lgkowych uogolnionych
u dorostych.

Padaczka

Firma innowacyjna porownywata pregabaling w leczeniu padaczki z placebo. Przeprowadzono trzy
badania, ktérymi objeto 1000 pacjentow. Glowna miarg skutecznosci byta zmiana liczby napadoéw po
uptywie 11 do 12 tygodni. Wyniki wykazaly, Ze pregabalina zmniejszata liczb¢ napadow: u okoto
45% pacjentow przyjmujacych pregabaling w dawce dobowej 600 mg i okoto 35% pacjentow
przyjmujacych pregabaling w dawce dobowej 300 mg nastapito zmniejszenie liczby napaddw o co
najmniej 50%. Dla poréwnania u pacjentéw przyjmujacych placebo liczba napadow zmniejszyta si¢ o
okoto 10%.



Zaburzenia lekowe uogolnione (GAD)
Firma innowacyjna porownywata pregabaling w leczeniu zaburzen lekowych uogélnionych z placebo.
Przeprowadzono osiem badan, ktorymi objeto 3000 pacjentow. Skutecznos¢ mierzono za pomoca
standardowego kwestionariusza dotyczacego dolegliwosci po uptywie czterech do osmiu tygodni.
Wyniki wykazaty, ze pregabalina byta bardziej skuteczna niz placebo: u 52% pacjentow
przyjmujacych pregabaling wystapita poprawa o co najmniej 50% w poréwnaniu do 38% pacjentow

przyjmujacych placebo.

V1.2.3 Niewiadome zwigzane 7 korzysciami 7 leczenia

Nie oceniono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci u dzieci w wieku ponizej 12 lat oraz
mlodziezy w wieku 12-17 lat. Brak dostepnych danych

VI.2.4 Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos$¢ zapobiegania

Zwigkszenie masy ciata

U niektdrych pacjentow
podczas leczenia pregabaling
obserwowano zwi¢kszenie masy
ciala.

U niektdrych pacjentow z
cukrzyca, u ktérych w czasie
leczenia pregabaling nastapi
zwigkszenie masy ciala,
konieczne moze by¢
dostosowanie dawki lekdw
przeciwcukrzycowych.

Obrzek ciata, takze konczyn

U niektdrych pacjentow
wystepuja obrzeki, takze
konczyn.

Nalezy poinformowac lekarza w
razie wystapienia obrzekow.

Zawroty glowy, sennos¢,
utrata $wiadomosci, omdlenie
i mozliwo$¢ przypadkowego
urazu

Stosowanie pregabaliny byto
zwigzane z wyst¢powaniem
zawrotow glowy i1 senno$ci: moze
to spowodowacé czestsze
przypadkowe zranienia (upadki) u
0s6b w podesztym wieku.

Po wprowadzeniu pregabaliny do
obrotu zgtaszano takze przypadki
utraty $wiadomosci, splatania i
zaburzen psychicznych.

Pacjentom nalezy zalecié¢
zachowanie ostroznosci do
chwili poznania mozliwych
dziatan leku.

Pacjenci nie powinni prowadzi¢
pojazdow, obstugiwac
skomplikowanych maszyn ani
angazowac si¢ w inne
potencjalnie niebezpieczne
czynnosci do czasu, kiedy
poznajg wptyw tego leku na
zdolno$¢ do wykonywania tych
CZynnosci.




Dziatania niepozadane po
zakonczeniu leczenia
pregabaling

U pacjentdw po zakonczeniu
krotkotrwatego

i dlugotrwalego leczenia
pregabaling mogg wystapic
pewne dziatania niepozadane.
Naleza do nich: zaburzenia snu,
bol gtowy, nudnosci, niepokdj,
biegunka, objawy grypopodobne,
drgawki, nerwowosc¢, depresja,
bol, zwigkszona potliwos¢ i
zawroty gtowy sugerujace
uzaleznienie fizyczne. W
przypadku przerwania
dlugotrwatej terapii pregabalina,
dane sugeruja, ze czestosc i
nasilenie objawow odstawienia
moga by¢ zwigzane z dawka.

Nie nalezy przerywa¢ leczenia
pregabaling bez konsultacji z
lekarzem. Leczenie nalezy
przerywac stopniowo, w ciggu
€0 najmniej 1 tygodnia.

Interakcje z innymi lekami

Pregabalina moze wchodzi¢

w interakcje z niektorymi innymi
lekami. W przypadku
przyjmowania z niektérymi
innymi lekami pregabalina moze
nasila¢ dziatania niepozadane
tych lekow, w tym niewydolnos¢
oddechowa

i $pigczke. Nasilenie zawrotow
glowy, sennosci i zaburzen
koncentracji moze nasili¢ sig, jesli
pregabalina bedzie przyjmowana
jednoczesnie z lekami
zawierajacymi: oksykodon (lek
przeciwbolowy), lorazepam (lek
stosowany w leczeniu lekow) lub
alkohol.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi
lub farmaceucie o wszystkich
lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent
planuje przyjmowac.

Euforia

U niektorych pacjentéw
leczonych pregabaling
wystepowato podwyzszenie
nastroju.

Jesli pacjent byt w przesztosci
uzalezniony, naduzywat
alkoholu lub lekéw, powinien
poinformowac o tym lekarza
przed zastosowaniem leku. Nie
nalezy zazywac¢ wigkszej dawki
leku niz zalecit lekarz.

Reakcje nadwrazliwosci i
reakcje alergiczne

U niektorych pacjentéw
leczonych pregabaling zglaszano
objawy sugerujace reakcje
alergiczng. Do objawow tych
naleza: obrzgk twarzy, ust, jezyka
i gardla, a takze rozlana wysypka
skorna.

Jezeli wystapi jakikolwiek z
tych objawow nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Zastoinowa niewydolno$¢
serca

U niektorych pacjentéw
przyjmujacych pregabaling
zglaszano przypadki
niewydolnosci serca; dotyczy to
gldwnie pacjentow w podesztym
wieku, u ktérych wystepowaty
choroby serca i naczyn
krwiono$nych.

Przed zastosowaniem tego leku
nalezy poinformowac lekarza o
wystepowaniu choroby serca w
przesztosci.




Dziatania niepozadane
zwigzane ze wzrokiem

Pregabalina moze powodowac
niewyrazne widzenie, utrate
wzroku lub inne zaburzenia
widzenia, z ktorych wigkszos¢
jest przej$ciowa.

Jezeli wystapig jakiekolwiek
zmiany widzenia, nalezy
natychmiast poinformowac o
tym lekarza.

Naduzywanie lub
nieprawidlowe stosowanie
leku oraz uzaleznienie od leku

Pacjenci zgtaszali przypadki
nieprawidlowego badz
nadmiernego przyjmowania

i uzaleznienia od leku. Nie
zaobserwowano tego

w badaniach Kklinicznych
przeprowadzonych przez firme
innowacyjna.

Przed rozpoczeciem
przyjmowania pregabaliny
pacjent powinien poinformowac
lekarza 0 wystepowaniu W
wywiadzie uzaleznienie od
alkoholu lub narkotykow badz
lekdw. Nie nalezy przyjmowac
wiekszej dawki leku niz
zalecana.

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko

ryzyko)

Dostepne dane (wlaczajace przyczyne uznania za potencjalne

Mysli o samookaleczeniu lub
samobdjstwie

U niewielkiej liczby 0séb leczonych lekami
przeciwpadaczkowymi, w tym pregabaling, zaobserwowano
niewielkie zwigkszenie ryzyka zachowan lub mysli samobdjczych.
Mechanizm tego zagrozenia jest nieznany, a dostepne dane nie
pozwalajg wykluczy¢ mozliwo$ci wigkszego ryzyka w przypadku
pregabaliny. Jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystapia podobne
mysli, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nowotwor naczyn
krwionosnych

u ludzi.

Nowotwodr naczyn krwiono$nych obserwowano u myszy. Nie
zaobserwowano tego u szczurdw i ludzi. Jest to zjawisko
specyficzne dla myszy i nie ma dowoddw na podobne ryzyko

Stosowanie u dzieci

wieku ponizej 18 lat.

Pregabalina nie jest zatwierdzona do stosowania u pacjentow w

Brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Cigza i karminie piersig

O ile lekarz nie zaleci inaczej, pregabaliny nie nalezy przyjmowac
w cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowaé
skuteczng metode zapobiegania cigzy. W przypadku cigzy lub
karmienia piersia, podejrzenia lub planowania cigzy przed
przyjeciem pregabaliny, pacjentki powinny skontaktowa¢ sie z
lekarzem lub farmaceuta. Nie zaleca si¢ przyjmowania
pregabaliny w okresie karmienia piersig, poniewaz nie wiadomo,
czy pregabalina przenika do mleka kobiet karmigcych piersia.
Przed przyjeciem jakiegokolwiek leku w czasie karmienia piersig
nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do

okreslonych zagroZen

Kazdy lek opisany jest w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL), ktora dostarcza lekarzom,
farmaceutom i innym pracownikom stuzby zdrowia informacje na temat stosowania leku, zwigzanego
z nim ryzyka oraz zalecen dotyczacych minimalizacji tego ryzyka. Ulotka dla pacjenta w jezyku
polskim zawiera skrocona wersje tego dokumentu, sformutowang w sposob zrozumialy dla os6b
niezwiazanych z medycyna lub farmacja. Srodki ostroznosci opisane w tych dokumentach okreslane
sg jako standardowe $rodki minimalizacji ryzyka.
W przypadku omawianego leku nie maja zastosowania zadne dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka.
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VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu (jesli dotyczy)
Nie dotyczy. Nie planuje si¢ badan po dopuszczeniu leku do obrotu.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzqdzania ryzykiem w porzgdku
chronologicznym

Nie dotyczy, jest to Pierwszy Plan Zarzgdzania Ryzykiem.



