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Julkinen EPAR-yhteenveto

Sifrol

pramipeksoli

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa
selitetddan, miten ladakevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paatynyt
suosituksiin ldékkeen kaytdsta.

Mita Sifrol on?

Sifrol on ladke, joka sisaltda vaikuttavana aineena pramipeksolia. Sita saa valkoisina nopeasti
vapautuvina tabletteina (pyoreat 0,088 mg, 0,7 mg ja 1,1 mg; soikeat 0,18 ja 0,35 mg) seka
valkoisina depottabletteina (pydreat 0,26 ja 0,52 mg; soikeat 1,05, 1,57, 2,1, 2,62 ja 3,15 mg).
Nopeasti vapautuvista tableteista vaikuttava aine vapautuu valittomasti ja depottableteista hitaasti,
muutaman tunnin kuluessa.

Mihin Sifrolia kaytetaan?

Sifrolia kdytetaan seuraavien sairauksien oireiden hoitoon:

e Parkinsonin tauti, eteneva aivosairaus, joka aiheuttaa vapinaa, liikkeiden hitautta ja lihasten
jaykkyytta. Sifrolia voidaan kayttaa yksindan tai yhdessa levodopan kanssa (toinen Parkinsonin
tautiin tarkoitettu laéke) missa tahansa sairauden vaiheessa, mydés mydhemmin, kun levodopan
teho alkaa heiketa.

e keskivaikea tai vaikea levottomat jalat -oireyhtymd, sairaus, jossa potilas tuntee voimakasta halua
lilkutella raajoja kehoon yleensa 6isin ilmaantuvien epamiellyttavien, kivuliaiden tai omituisten
tuntemusten takia. Sifrolia kaytetdaan, kun hairion syyta ei voida maaritella.

Ladkevalmistetta saa vain ladkemaarayksella.
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Miten Sifrolia kdaytetaan?

Parkinsonin taudin oireiden hoidossa aloitusannos on joko yksi 0,088 mg:n nopeasti vapautuva tabletti
kolmesti vuorokaudessa tai yksi 0,26 mg:n depottabletti kerran vuorokaudessa. Annosta nostetaan 5-
7 paivan valein, kunnes oireet saadaan hallintaan ilman liian vaikeita sivuvaikutuksia. Paivittainen
enimmaisannos on kolme 1,1 mg:n nopeasti vapautuvaa tablettia tai yksi 3,15 mg:n depottabletti.
Potilaat voivat siirtya nopeasti vapautuvien tablettien kaytdsta depottabletteihin valittémasti, mutta
annosta voi olla syytd muuttaa potilaan vasteen mukaan. Potilaille, joilla on munuaisten vajaatoimintaa,
Sifrolia annetaan harvemmin. Jos hoito lopetetaan jostakin syysta, annosta vahennetaan vahitellen.

Levottomat jalat -oireyhtyman hoidossa nopeasti vapautuvia Sifrol-tabletteja otetaan kerran
vuorokaudessa, 2-3 tuntia ennen nukkumaanmenoa. Suositeltu aloitusannos on 0,088 mg, mutta
oireiden vahentamiseksi annosta voidaan tarvittaessa nostaa 4-7 paivan valein, ja enimmaisannos on
0,54 mg. Potilaan vaste ja hoidon jatkamisen tarve tulee arvioida kolmen kuukauden kuluttua hoidon
aloittamisesta. Depottabletit eivat sovi levottomat jalat -oireyhtyman hoitoon.

Sifrol-tabletit on nieltdva veden kanssa. Depottabletteja ei saa pureskella, jakaa tai murskata, ja ne on
otettava suunnilleen samaan aikaan vuorokaudesta.

Lisatietoja on pakkausselosteessa.
Miten Sifrol vaikuttaa?

Sifrolin vaikuttava aine pramipeksoli on dopamiiniagonisti (aine, joka jaljittelee dopamiinin toimintaa).
Dopamiini on viestiaine niissa aivojen osissa, jotka hallitsevat liikkeitd ja koordinaatiota. Parkinsonin
tautia sairastavilla potilailla dopamiinia tuottavat solut alkavat kuolla ja dopamiinin maara aivoissa
vahenee. Taman seurauksena potilaat menettavat kykynsa hallita liikkeitdan luotettavasti.
Pramipeksoli stimuloi aivoja dopamiinin tavoin siten, ettd potilaat pystyvat hallitsemaan liikkeitaan ja
Parkinsonin taudin merkit ja oireet, kuten vapina, jaykkyys ja liikkeiden hitaus vahenevat.

Tapaa, jolla pramipeksoli vaikuttaa levottomat jalat -oireyhtymaan, ei tunneta taysin. Oireyhtyman
uskotaan johtuvan dopamiinin toimintahairitista, jotka voidaan korjata pramipeksolilla.

Miten Sifrolia on tutkittu?

Parkinsonin taudin osalta nopeasti vapautuvia Sifrol-tabletteja on tutkittu viidessa paatutkimuksessa.
Neljassa tutkimuksessa Sifrolia verrattiin lumelddkkeeseen: yhteen tutkimukseen osallistui 360
potilasta, joilla tauti oli edennyt pitkalle ja joilla levodopan teho oli alkanut heiketa, ja kolmeen
muuhun tutkimukseen osallistui yhteensa 886 potilasta, joilla tauti oli varhaisessa vaiheessa ja jotka
eivat viela kayttaneet levodopaa. Tehon pdaasiallisena mittana oli muutos Parkinsonin taudin
vaikeudessa. Viidennessa tutkimuksessa verrattiin Sifrolia ja levodopaa 300 potilaalla, joilla tauti oli
varhaisessa vaiheessa. Siina kaytettiin mittana niiden potilaiden maaraa, joilla oli lilkeoireita.

Depottablettien kaytdn tueksi yhtio esitti tulokset tutkimuksista, jotka osoittivat, etta nopeasti
vapautuvat tabletit ja depottabletit tuottivat kehossa saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta. Se esitti
myo6s tutkimuksia, joissa verrattiin ndita kahta tablettia varhaisessa ja pitkdlle edenneessa Parkinsonin
taudissa ja tarkasteltiin potilaiden siirtymista nopeasti vapautuvien tablettien kaytdsta depottablettien
kayttoon.

Potilailla, joilla on levottomat jalat -oireyhtyma, nopeasti vapautuvia Sifrol-tabletteja on tutkittu myds
kahdessa paatutkimuksessa. Ensimmaisessa Sifrolia verrattiin lumeldakkeeseen 12 viikon ajan 344
potilaalla, ja tehon mittana oli oireissa tapahtunut paraneminen. Toiseen tutkimukseen osallistui 150
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potilasta, jotka kayttivat Sifrolia kuuden kuukauden ajan, ja siina verrattiin Sifrol-hoidon jatkamista ja
Sifrolin vaihtamista lumelddkkeeseen. Tehon paaasiallisena mittana oli aika, joka kului, kunnes oireet
pahenivat.

Mita hyotya Sifrolista on havaittu tutkimuksissa?

Tutkimuksessa, johon osallistuneilla potilailla oli pitkdlle edennyt Parkinsonin tauti, oireet paranivat
enemman potilailla, jotka saivat 24 viikon ajan saanndllisen annoksen nopeasti vapautuvia Sifrol-
tabletteja, kuin potilailla, jotka saivat lumeladketta. Tulokset olivat samankaltaiset kolmessa
ensimmaisessa varhaista Parkinsonin tautia koskeneessa tutkimuksessa, joissa oireet paranivat
enemman neljan tai 24 viikon aikana. Sifrol oli my6s tehokkaampi kuin levodopa liikeoireiden hoidossa
taudin varhaisessa vaiheessa.

Lisatutkimukset osoittivat, etta depottabletit olivat yhta tehokkaita kuin nopeasti vapautuvat tabletit
Parkinsonin taudin hoidossa. Ne osoittivat myds, etta potilaat voivat turvallisesti siirtya kayttamaan
nopeasti vapautuvien tablettien sijasta depottabletteja, joskin pienelld maaralla potilaita annostusta oli
muutettava.

Levottomat jalat -oireyhtymda hoidettaessa nopeasti vapautuvat Sifrol-tabletit olivat tehokkaampia
kuin lumeléaéke oireiden vahentamisessa 12 viikon ajan, mutta lumeldakkeen ja Sifrolin valinen ero oli
suurimmillaan neljan viikon jalkeen ja alkoi sitten kaveta. Toisen tutkimuksen tulokset eivat riittaneet
osoittamaan Sifrolin pitkdaikaista tehoa.

Mit3 riskeja Sifroliin liittyy?

Sifrolin yleisin sivuvaikutus (jota esiintyy useammalla kuin yhdellad potilaalla kymmenestd) on
huonovointisuus. Parkinsonin tautia sairastavista potilaista useammalla kuin yhdella kymmenesta
esiintyy sivuvaikutuksina myds huimausta, dyskinesiaa (liikkeiden hallinnan vaikeutta) ja uneliaisuutta.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Sifrolin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Sifrolia ei saa antaa henkildille, jotka saattavat olla yliherkkia (allergisia) pramipeksolille tai jollekin
muulle Sifrolin aineosalle.

Miksi Sifrol on hyvaksytty?

CHMP katsoi, etta Sifrolin hyoty on sen riskeja suurempi, ja suositteli myyntiluvan myodntamista sille.

Muita tietoja Sifrolista

Euroopan komissio myoénsi 14. lokakuuta 1997 Boehringer Ingelheim International GmbH -yhtidlle
koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Sifrolia varten. Myyntilupa on voimassa
toistaiseksi.

Sifrolia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessan viraston verkkosivulla
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Jos haluat
saada lisaa tietoa Sifrol-hoidosta, tutustu pakkausselosteeseen (mukana EPAR-arviointilausunnossa)
tai ota yhteytta ladkariisi tai apteekkiisi.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 10-2010.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000133/human_med_001049.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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