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Red Centinela de evaluacidon de nuevos principios activos

La Pregabalina es un andlogo del
gamma-aminobutirico (GABA).

acido

MECANISMO DE ACCIONq

Adta como un neuromodulador.  Se une a una subunided auxiliar de
los candes de cddo dependientes dd vdtge en d dgema navioo
catrd  redudendo la entrada de cddo en las temindes naviosss
presngices  disminuyendo, por  tato, la libeaddn  de
neurotransmisores exdtadores

INDICACIONES (3

Lateipardidaetagorobedaen Espafiapara

- Tratamiento dd ddor neur opético periféricoen aduitos

- Epilepsa: en aduitos en d traamiento combinedo de les aids
pardaes con 0 Sn generdizac on secundaia

POSOLOGIA

=
Aduitos y mayores de 18 aflos Bl rango de dods viaord esde 150 a
600mg d dia, dividiendo su adminisracion en doso trestomes

- Ddlor neurgpdica: iniddmente, 150 mg d diaen dos o trestomes la
dosficaddn se puede incrementar hegta 300 mg d dia después de un
intevelo de 3 a7 dias y S fuese necesario, haga una doss maxima
de600 Mg d diadespuésdeunintavao edidond de7 dias

- Eplegpda 150 mg d dia en dos o tres tomas la doss s puede
incrementar a 300 mg d dia después de una sEmana. La dods
maxima gue e puede dcanzar, después de una samana adidond, es
de600mgd dia

Intemupaon dd tratamiento: tanto en d caso de epilgpsa como dedolor
neuropdtico, se debard heor de forma gradud durate un periodo
minimo de 1 samana

- Inafidenda rend: Dado que d adaamiento plesndico de
pregabdina es directamente propordond d adaramiento de credtining,
la reducdidn de la dods en padetes con la fundon rend dterada s2
deberaredizar de forma individudizada de acuerdo d adaramiento de
cregtinina

- Inaufidenda hepética No <e requigre gudte de la dods en padentes
oon lafundon hepdticadterada.

- Nifios No s= haesabledido lasguridad v eficadiade la pregabdinaen
nifios menores de 12 afos ni en adolesoantes No e recomienda d uso
ennifios

- Andanos (mayores de 65 aios de edad): pueden predsr una
reduccidn de la dosis de pregebdina debido a la disminuddn de la
fundénrend.

FARMACOCINETICA

- Absordon: se absorbe rgpidamente cuando s adminidra en ayunes,
dcavzando conoantradones  plaamatices maximes 1 hora La
biodigoonibilided ord es dd 90%. Tras la adminigracion repetida,
edado estadonaio edcazaenlas24 a48 horas poderiores

Alimentos los dimentos digminuyen la vdoddad de asordon de
pregabding  produdendoe un deson0 en la Cmax  de

NC Extraordinario/ 2005
goroximedamente un 2530% y un reraso en d tmax de
graximadamente 25 haras Sn embargo, no tiene ningun  €ecto
dinicamente Sgnificativo sobred grado de absordon de pregabdina
- Digribudon: la pregabdina araviesa la barera hematoencefdica en
raones raas y monos Se ha vido que la pregabdina araviesa la
placenta en rass y eda presante en la leche de rdas ladtantes En
humanos @ vdumen de disribudion gparente es de goroximadamente
0561/kg. Lapregabdinano ssunealasprateinas plasmdicas
- Maabdigmo: sufre un metabaligmo indgnificante en humanos Tras
una daods de pregabidina marcada isotopicamente, goroximedamente d
9B% de la redicedtividad recuperada en arina prooedia de pregabdina
indterada Bl derivado N-metilado de pregebding metabalito principal
Oe esaencontrado en oring, represento d 0% deladoss
- Hliminadon: s dimina mayaritaiamente con la orina como farmaco
indterado. La samivida media de diminadion de pregabdina es de 6,3
hoes B adaamieto plesmdico y red de pregebdina son
directamente propordondes d adaramiento de aredtinina  Es necesatio
un gude de la dogs en padentes con la fundon rend dterada 0 en
hemodidiss

EFECTOS SECUNDARIQOS (1,2
Gengdmeante, las rescdones adversss fueron de intenddad de leve a
moderada. En todos los esudios controlados |a tesa de abendono a
causa de rescdones adversss fue dd 13% para padentes que edaben
redbiendo pregabdinay dd 7% para padentes que redbieron placebo.
Las reecdones advarsas que con mids frecuenda dieron lugar a una
interupddn dd tratamiento en los grupos tratados con pregabdina
fueron mareosy somndenda (>10%).
Oftrasreccdonesadversss

- Pdoddgcss (1-10%)

- Cadiovasulares (0,1-1%)

- Gagrontesindes (1-10)

- Deamaoddgcas (01-1%)

- Meaxdismoy delanutricddn: (1-10%)

- Musculoesqudéiocosy dd tgido conjuntivo: (0,1-1%6)

- Oculares (1-10%)

- Oidoy 0d labeainto: (1-10%)

- Rexpraorios (01-1%)

- Geagdes (1-10%)

INTERACCIONES

Dado que la pregabdina e exada prindpamente indterada en oring,
expaimenta un metabdismo indgnificante en humanos (<% de la
dosis recuperada en orina en forma de metabdlitos), no inhibe d
metabalismo de famecos in vitro y no s une a prateines plaamdtices
no es prabeble que produzca interacdones famaoodndices 0 s
uogptiblealasmismas

- En los edudios in vivo, no £ obsavaon interacdones
famaoodndices rdevantes desle d punto de vida dinico ere
pregebdina y fenitoing, carbamezeping, addo vapraico, lamoatriging,
gabapanting, lorazepam, oxicodona o etandl. Bl andliss famacodnéiico
de la poblacidn indicd que los artidiabéticos ordes diurdiicos insuling,
fenobarbitd, tiagebina y topiramato, no presateben un efecto
dinicamenteimportante sobred adaramianto de pregebdina
Laadminisracion de pregabdina junto con anticonceptivas ordes como
noreigerona y/o inilesradid, no influye en la famecodndica en d
egado deequilibrio deningunade etas udandas

EVALUACION DE NUEVOS PRINCIPIOS ACTIVOS. ATENCION PRIMARIA CANTABRIA



- Depresores dd SNC: Pregebdina parece tener un efecto aditivo en la
dteradon de la funddn cognitiva y motora causada por oxicodona
Pregabdinapuede patendar losefectosdd etand v lorazepam.

Doss militipes ordes de pregabdina adminisrada junto  con
oxicodong, lorazepam o eand no produjeron efectos dinicamente
importantes soorelarespiracion.

CONTRAINDICACIONES y
PRECAUCIONES

PRECAUCIONES

- Dicbetes detos padattes diabdicos que ganen peso durate d
tratamiento con pregebding, pueden predsar un gudte de lamedicadon
hipoglucemiarte

ADVERTENCIASESPECIALEY

CONSEIOSAL PACIENTE:

- Ede medicamento puede produdr somndendiay mareo, por loquese
Jebe aconsgar a los padates que tengan precaucion d condudr o
mangar mequinaia, hedague sgpacamoledecta

- Advetid a los padentes andanos que la somndenda y maeo
aumentad riesgo decadss

- Advetid d padente que no interumpa d traamiento Sn d
consantimiento desu médico.

CONSIDERACIONESESPECIALES

- De acuardo oon lapracticadinicaacud, S se tiene que interrumpir d
tratamiento con pregabding, tanto en d caso de epilgpsia como de dolor
neuropaico, £ deébard heoer de forma gradud  durante un peiodo
minimo de 1 samana

- Bl tratamiento con pregebdina se haasodado amareosy somnolencia,
lo cud podriaincrementar los casos de lesones acddentdes (caides) en
lapobladon anciana

- No hay daos sufidetes que pamitan suprimir la medicadon
antiepiléptica concomitarnte, tras dcazar d contrd de las aiss con
pregebdina en d tratamiento combinedo, para lograr la monatergpia
con pregabdina

EMBARAZO: No exigen daos afidentes soore la utilizaddn de
pregabeinaen mueresembearazadas

Los edudios en animdes han modrado toxiddad reproductiva Se
desconoce d pasihle riego en sares humanos Por tarto, no debaria
utilizarse durante d embarazo a menos que d bendfido para la medre
supge d riego potendd parad feto. Las mujeres en eded fétil deben
utilizar un método anticonceptivo dficaz.

LACTANCIA: S desconoce § pregabdina s exada en la leche
meatama humang; Sn embargo, eda presate en laleche delasrates. Por
lo tanto, no e recomienda la ladtandia materna durante d tratamiento
con pregabdina

EFECTOS SOBRE LA CONDUCCION: Puede causar mareos y
somnalendapor 1o que puede dedtar lacgpadidad de condudir o para
utilizr méquines Se aconsga a los padates que no conduzean,
mangen maguinaia pessda 0 £ dadiquen a oiras adividedes
potenddmente pdigrosss heda que s sgpa 9 ede medicamento aedta
U cgpadidad pararedizar edasadtividedes

EFICACIA @

- Ddor neuropdtico: Se ha damostrado la dficada en estudios en
neuropetia dicbdiica y neurdgia posghapéica No s heesudiado la
eficadaen arcsmodd asdedolor neLrapéico.

La pregebdina s ha edudiado en 9 estudios dinicos contrdados con
una duradon de hegta 13 ssmanes se cbsarvo unareducddn dd dolor a
laprimerasamana de tratamiento y se mantuvo alo largo dd periodo de
tratlamiento.

En esudios dinicos contrdladas, d 35% de los pedentes tratados con
pregabdinay d 18% de los padentes con plaogho experimentaron una
mgoriade un 50% en laescdade dolor. End caso delos pedeantes que
no expaimantaron somndendia, dicha mgoria se obsavo en un 33%
Oe los padentes tratados con pregabdinay en un 18% de los pedentes
oon placdo. En d can de los padates que expaimattaon
mnolenda, los poroantges de respondedores fueron dd 48% peara
pregebalinay

16% paraplaoeho.

- Eplepda La pregebdina £ ha edudiado en 3 edudios dinicos
controlados con una duraddn de heda 12 samanas. En téminos
gaades los pefiles de seguidad y dficada para los regimenes
posalégicos de dos y tres veoss d dia fugron smilares Se obsavo ua
reducdon en la frecuenda de les aiss a la pimara samana de
tratlamiento.

CONCLUSIONES (2

1.En la mayoria de los ensayos clinicos de corta
duracién con pergabalina, realizados en diabéticos
con neuropatia periférica y/o neuralgia postherpética,
se observé una temprana reduccion del dolor. Fue
mayor € nimero de pacientes que experimentaron
una mejoria de un 50% en la escala de dolor con
pergabalina que con placebo.

2.El efecto adverso més frecuente fue mareo y
somnolencia. La retirada del medicamento debida a
reacciones adversas fue mayor con la pergabalina que
con €l placebo.

3.Aunque la pergabalina parece ser un tratamiento
eficaz en € tratamiento del dolor neuropético, no
existen evidencias de que presente ventgjas frente a
otros tratamientos disponibles.

PRESENTACIONES COMERCIALES P(\g’ Dispensacior
LyricaO 25 mg 56 capsulas 23,86

. 14987 Receta médica
LyricaO 75 mg 14y 56 cpsulas 60:03
LyricaO 150 mg 56 cépsulas 99,90
LyricaO 300 mg 56 cépsulas 143,88
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