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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) fér Mirapexin.
Det forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt yttrande om att bevilja godkdnnande for forsaljning och sina rekommendationer om hur
ldkemedlet ska anvandas.

Vad ar Mirapexin?

Mirapexin ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen pramipexol. Det finns som vita
tabletter med omedelbar frisattning (runda: 0,088, 0,7 och 1,1 mg; ovala: 0,18 och 0,35 mg) och som
vita depottabletter (runda: 0,26 och 0,52 mg; ovala: 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg och 3,15
mg). Vid tabletter med omedelbar frisattning frisatts den aktiva substansen omedelbart och vid
depottabletter frisatts den langsamt under ndgra timmar.

Vad anvands Mirapexin for?

Mirapexin anvadnds for att behandla symtomen vid féljande sjukdomar:

e Parkinsons sjukdom, en progressiv hjarnfunktionsstérning som leder till skakningar, I§ngsamma
rorelser och muskelstelhet. Mirapexin tas endera ensamt eller i kombination med levodopa (ett
annat lakemedel mot Parkinsons sjukdom) under sjukdomens samtliga stadier, inklusive under de
senare stadierna nar effekten av levodopa borjar avta.

o M3ttligt till svart restless legs syndrom, en stérning dér patienten har ett okontrollerbart behov av
att réra pa benen for att lindra obehag, smarta eller underliga kénslor i kroppen, vanligtvis nattetid.
Mirapexin ges nar det inte ar mojligt att faststélla en bestamd orsak till stdrningen.

Lakemedlet ar receptbelagt.
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Hur anvdnds Mirapexin?

Fér Parkinsons sjukdom &r startdosen antingen en tablett med omedelbar frisittning pa 0,088 mg tre
ganger per dag eller en depottablett pd 0,26 mg en gang per dag. Dosen ska ¢kas var femte till var
sjunde dag tills symtomen kontrolleras utan att patienten far oacceptabla biverkningar. Hégsta dagliga
dos &r tre tabletter med omedelbar frisattning pa 1,1 mg eller en depottablett pd 3,15 mg. Patienterna
kan 6vergd fran tabletterna med omedelbar frisattning till depottabletter éver en natt, men dosen kan
behdva anpassas beroende pa patientens svar. Mirapexin ska ges mindre ofta till patienter med
nedsatt njurfunktion. Om behandlingen av ndgon anledning avbryts ska dosen gradvis minskas.

N&r det géller restless legs syndrom ska tabletterna med omedelbar frisattning tas en gang per dag tva
till tre timmar fére sanggaendet. Den rekommenderade startdosen &r 0,088 mg, men for att ytterligare
symtomlindring ska uppnas kan dosen vid behov ékas var fjarde till sjunde dag till hégst 0,54 mg.
Patientens svar och behovet av ytterligare behandling bér utvarderas efter tre manader.
Depottabletterna ar inte [ampliga vid restless legs syndrom.

Mirapexin-tabletter ska svéljas tillsammans med vatten. Depottabletterna far inte tuggas, delas eller
krossas och ska tas vid ungefar samma tid varje dag. Mer information finns i bipacksedeln.

Hur verkar Mirapexin?

Den aktiva substansen i Mirapexin, pramipexol, &r en dopaminagonist (en substans som verkar pa
samma satt som dopamin). Dopamin ar en signalsubstans i de delar av hjarnan som kontrollerar
rérelser och koordination. Hos patienter med Parkinsons sjukdom bdrjar de celler som tillverkar
dopamin att do, vilket leder till att halten dopamin i hjarnan minskar. Darefter férlorar patienterna
formagan att kontrollera sina rérelser. Pramipexol stimulerar hjarnan pd samma satt som dopamin,
och patienterna kan pa sa séatt kontrollera sina rérelser och uppvisar ddrmed férre av de tecken och
symtom som férknippas med Parkinsons sjukdom, sdsom skakningar, stelhet och Idngsamma rorelser.

Det &r inte helt kant pa vilket satt pramipexol verkar vid restless legs syndrom. Man tror att problemen
beror pa hur dopamin verkar i hjérnan, vilket kan korrigeras med pramipexol.

Hur har Mirapexins effekt undersokts?

Vid Parkinsons sjukdom har tabletterna med omedelbar frisattning undersdkts i fem huvudstudier. I
fyra av studierna jamférdes Mirapexin med placebo (overksam behandling): en studie p& 360 patienter
med framskriden sjukdom som redan fick levodopa som bérjade bli mindre effektivt och tre studier pd
sammanlagt 886 patienter med sjukdom i ett tidigt stadium som inte fick levodopa. Huvudeffektmattet
var férandringen i svarighetsgraden av Parkinsons sjukdom. I den femte studien jamférdes Mirapexin
med levodopa hos 300 patienter med tidig sjukdom och man matte antalet patienter med
rorelsekomplikationer.

For att stédja anvandningen av depottabletter lade foretaget fram resultaten av studier som visade att
tabletter med omedelbar frisittning och depottabletter gav samma nivaer av den aktiva substansen i
kroppen. Féretaget lade ocksa fram studier dar man jamfért de bada tabletterna vid Parkinsons
sjukdom i tidigt och framskridet stadium och undersokt évergang fran tabletter med omedelbar
frisattning till depottabletter.

Vid restless legs syndrom har tabletterna med omedelbar frisattning undersékts i tva huvudstudier. I
den férsta jamférdes Mirapexin med placebo under 12 veckor hos 344 patienter och man matte
symtomlindringen. I den andra studien, som omfattade 150 patienter som fick Mirapexin i sex
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manader, jamfordes effekterna av att fortsatta med Mirapexin med att 6vergad till placebo.
Huvudeffektmattet var hur 18ng tid det tog innan symtomen férvérrades.

Vilken nytta har Mirapexin visat vid studierna?

I studien av patienter med framskriden Parkinsons sjukdom upplevde de patienter som fick tabletterna
med omedelbar frisattning storre forbattringar efter 24 veckors behandling pa stabil dos &n de som fick
placebo. Resultaten av de férsta tre studierna av Parkinsons sjukdom i ett tidigt stadium var likartade
med storre férbattringar efter fyra eller 24 veckor. Mirapexin var ocksa effektivare an levodopa nér det
gdllde att lindra rorelsekomplikationer i ett tidigt stadium av sjukdomen.

De ytterligare studierna visade att depottabletterna var lika effektiva som tabletterna med omedelbar
frisattning vid behandling av Parkinsons sjukdom. De visade ocksa att det &r sakert for patienterna att
6vergd fran tabletter med omedelbar frisattning till depottabletter, &ven om doserna behévde justeras
for ett mindre antal patienter.

Vid restless legs syndrom var tabletterna med omedelbar frisattning effektivare én placebo nar det
gallde att minska symtomen under 12 veckor, men skillnaden mellan placebo och Mirapexin var stérst
efter fyra veckor och minskade sedan. Resultaten av den andra studien var otillrackliga for att styrka
Mirapexins langsiktiga effekt.

Vilka ar riskerna med Mirapexin?

Den vanligaste biverkningen (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) &r illamdende. Hos patienter
med Parkinsons sjukdom upptriadde ocksa féljande biverkningar hos fler &n 1 av 10 patienter: yrsel,
dyskinesi (svarighet att kontrollera rérelser) och somnolens (sémnighet). Férteckningen éver samtliga
biverkningar som rapporterats fér Mirapexin finns i bipacksedeln.

Mirapexin ska inte ges till personer som kan vara éverkansliga (allergiska) mot pramipexol eller nagot
annat innehallsdmne.

Varfér har Mirapexin godkants?

CHMP fann att férdelarna med Mirapexin ar storre an riskerna och rekommenderade att Mirapexin
skulle godka@nnas for forsaljning.

Mer information om Mirapexin:

Den 23 februari 1998 beviljade Europeiska kommissionen ett godkéannande for forsaljning av Mirapexin
som galler i hela Europeiska unionen. Innehavaren av godkannandet for forsaljning ar Boehringer
Ingelheim International GmbH. Godkdnnandet for forsaljning galler utan tidsbegransning.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats under ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Mirapexin finns i
bipacksedeln (ingdr ocksa i EPAR). Du kan ocksd kontakta din lakare eller ditt apotek.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 10-2010.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000089/human_med_000683.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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