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Skuteczno$¢ pregabaliny w bolu
neuropatycznym. Ocena na
podstawie 12-tygodniowego
wieloosrodkowego badania

z randomizacjg i z grupa
kontrolng otrzymujgcy placebo,
przeprowadzonego metodg
podwojnie Slepej proby,

z mozliwoscig zmiany dawki lub
z dawkg ustalong
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Abstract: Pregabalin binds with high affinity to the alpha2-delta subunit protein of voltage-gated calcium channels

and, thereby, reduces release of excitatory neurotransmitters. This 12-week randomised, double-blind, multicentre,

placebo-controlled, parallel-group study evaluated the efficacy and safety of pregabalin in patients with chronic

postherpetic neuralgia (PHN) or painful diabetic peripheral neuropathy (DPN). Patients were randomised to placebo

(n=65) or to one of two pregabalin regimens: a flexible schedule of 150, 300, 450, and 600 mg/day with weekly

dose escalation based on patients’ individual responses and tolerability (n=141) or a fixed schedule of 300 mg/day
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for 1 week followed by 600 mg/day for 11 weeks (n=132). Both flexible- and fixed-dose pregabalin significantly
reduced endpoint mean pain score (primary outcome) versus placebo (p=0.002, p<0.001) and were significantly
superior to placebo in improving pain-related sleep interference (p<0.001). The most common adverse events (AEs)
for pregabalin-treated patients were dizziness, peripheral oedema, weight gain (not affecting diabetes control),
and somnolence. These results are consistent with previous studies’ demonstrating pregabalin’s efficacy, tolerability,
and safety for treatment of chronic neuropathic pain associated with DPN or PHN. Pregabalin dosing aimed at
optimal balance of efficacy and tolerability provides significant pain relief and may reduce risks for AEs and therapy
discontinuation.
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Streszczenie: Pregabalina wigze sig z duzym powinowactwem z biatkowg podjednostka a,-6 kanatéw wapniowych
sterowanych napieciem i w ten sposéb zmniejsza uwalnianie neuroprzekaznikdw pobudzajacych. W biezagcym,
12-tygodniowym wieloosrodkowym badaniu z randomizacjg, z grupa kontrolna otrzymujaca placebo, w uktadzie
rownolegtym, prowadzonym metodg podwadjnie slepej proby oceniono skutecznosé i bezpieczenstwo stosowania
pregabaliny u chorych na przewlektg neuralgie popdtpascowa (NP) lub bolesng cukrzycowg neuropatie obwodowg
(CNO). Pacjentéw przydzielono losowo do grupy otrzymujacej placebo (n=65) lub do jednej z dwdéch grup
otrzymujacych pregabaline. W pierwszej podawano pregabaline w dawce 150, 300, 450 lub 600 mg na dobe,

a dawki zwiekszano w tygodniowych odstepach w zaleznosci od indywidualnej reakcji na leczenie i tolerancji leku
(n=141). W drugiej podawano ustalong dawke pregabaliny — 300 mg na dobe przez tydzien, a nastepnie 600

mg na dobe przez 11 tygodni (n=132). Pregabalina, zaréwno w dawce elastycznej jak i ustalonej, znamiennie
zmniejszata koncowa srednig punktacje nasilenia boélu (gtéwna miara wyniku leczenia) w poréwnaniu z placebo
(p=0,002; p<0,001) i byta znamiennie lepsza niz placebo w poprawie zaburzen snu zwigzanych z bélem (p<0,001).
Najczestszymi dziataniami niepozadanymi u pacjentéw leczonych pregabaling byty nieuktadowe zawroty gtowy,
obrzeki obwodowe, wzrost masy ciata (niezaktdcajacy stopnia opanowania cukrzycy) i sennos¢. Wyniki te sa zgodne
z poprzednimi badaniami wykazujacymi skutecznos¢, dobra tolerancje i bezpieczenstwo stosowania pregabaliny

w przewlektym bolu neuropatycznym zwigzanym z CNO lub NP. Dawkowanie pregabaliny uwzgledniajgce optymalng
rownowage miedzy skutecznoscig i tolerancjg leku daje istotng ulge w bélu i moze zmniejsza¢ ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych i przerywania leczenia.
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