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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Fampyra
fampridin

Ez a dokumentum a Fampyra-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tdamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutatonak a Fampyra
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Fampyra alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van szilksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Fampyra és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Fampyra-t a jarasképesség csokkenésével tarsuld szklerdzis multiplexszel (SM) él6 feln6tt betegek
jarasképességének javitasara alkalmazzak.

A SM az idegek olyan betegsége, amelyben gyulladas pusztitja el az idegeket korilvevd véddhlvelyt.
A készitmény hatéanyaga a fampridin.

Hogyan kell alkalmazni a Fampyra-t?

A Fampyra 10 mg-os tabletta formajaban all rendelkezésre. Alkalmazasa naponta kétszer, étkezéstdl

flggetlendl, 12 éras idékézénként javasolt.

A betegek értékelése kett6-négy hét utan torténik. Javasolt a kezelés felfliggesztése azon betegeknél,
akik nem tapasztaltak javulast. A kezelést akkor is abba kell hagyni, ha a beteg jarasképessége romlik,
vagy ha a beteg nem szamol be kedvez6 hatasrdl.

A gyobgyszer csak receptre kaphatd, és csak a SM kezelésében tapasztalattal rendelkezd orvos irhatja
fel. Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhato.
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Hogyan fejti ki hatasat a Fampyra?

A test izmainak dsszehluzédasahoz az idegek elektromos impulzusokat tovabbitanak az izmokhoz. SM
esetén az elektromos impulzusok ilyen tovabbitasa romlik, amikor az idegek kéril talalhatd véddhively
karosodik, ami izomgyengeséghez, izommerevséghez és a jarasképesség csokkenéséhez vezethet.

A Fampyra hatéanyaga, a fampridin egy kaliumcsatorna-gatlé szer. A karosodott idegekre hat,
amelyekben megakadalyozza, hogy a toltéssel rendelkez6 kaliumionok kijussanak az idegsejtekbdl. Ez
az elgondoldsok szerint azzal a hatassal jar, hogy tovabbra is lehetdvé teszi az izmok stimulalasat
szolgal6 elektromos impulzusok tovabbitasat az idegek mentén, megkdnnyitve ezzel a jarast.

Milyen el6nyei voltak a Fampyra alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az 540 szklerdzis multiplexes beteggel végzett, két f6 vizsgalat soran a Fampyra hatékonyabbnak
bizonyult a placebénal (hatéanyag nélkili kezelés) a jaras sebességének javulasa tekintetében. A
betegeket 9 vagy 14 hétig kezelték. A kezelés soran a jaras sebességet 25 lab (7,5 méter) hosszu
gyaloguton vizsgaltak.

Az egyik vizsgalatban a Fampyra-t szed6 betegek 35%-a négy alkalombdl legalabb haromszor
gyorsabb jarasi sebességet ért el, mint a kezelés el6tti legnagyobb sebességlik, mig ez a placebdt
szed6 betegeknél 8% volt. A masodik vizsgalatban az eredmények hasonldak voltak. A Fampyra-val
kezelt betegek 43%-a, négybdl harom alkalommal felilmulta a korabbi legjobb sebességét, szemben a
placeb6 csoportban tapasztalt 9%-kal.

Egy harmadik vizsgalatban 633 beteg jarasképességének javulasat vizsgaltak 24 héten keresztll, egy
értékel6 skala segitségével, mely ,a skala a jaras vizsgalatahoz szklerdzis multiplexben (MSWS)”
néven ismert. A betegek azt értékelték, hogy milyen mértékben voltak képesek klilonb6z6
tevékenységek, mint példaul sétalas, futas vagy |épcsézés elvégzésére. Ebben a vizsgalatban a
Fampyra-t szedd betegek 43%-anal legalabb 8 pontos javulast tapasztaltak az MSWS pont
tekintetében, szemben a placebéval kezelt betegeknél észlelt 34%-kal. (A 8 pontos javulas klinikailag
szignifikansnak tekinthet6 ezen a 0-t6l 100-ig terjedd skalan).

Milyen kockazatokkal jar a Fampyra alkalmazasa?

A Fampyra mellett megfigyelt mellékhatasok féként idegrendszeriek (az aggyal vagy idegekkel
fliggenek Ossze), és kdzéjik tartoznak a gorcsrohamok, az almatlansag (alvasi nehézségek), a
szorongas, az egyensulyproblémak, a szédulés, a fonakérzés (szokatlan érzések, mint a bizsergés), a
remegeés, a fejfajas és a gyengeség. A klinikai vizsgalatokban leggyakrabban jelentett mellékhatas a
hugyuti fert6zés, amely a betegek korilbelll 12%-at érinti. A Fampyra alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Fampyra alkalmazasa tilos fampridint tartalmazé mas gyogyszerekkel, illetve a ,,szerves

A

kationtranszporter 2-t gatlé” szerként ismert gyodgyszerekkel, példaul cimetidinnel egyttt. Alkalmazasa
tilos olyan betegeknél, akiknél gorcsrohamok jelentkeznek, vagy akiknek valaha gdrcsrohamuk volt,
illetve veseproblémaban szenvedd betegeknél. A korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban

taldlhato.
Miért engedélyezték a Fampyra forgalomba hozatalat?

A vizsgalatok alapjan a Fampyra a jarasképesség csokkenésével tarsulé SM-mel él6 betegek korilbeldl
egyharmadanal valodszinlileg jotékony hatasu, és a kezelés korai szakaszaban azonosithatdk azok a
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betegek, akik szamara elény0ds a kezelés, ami lehetdvé teszi a kezelés ledllitasat a tobbi betegnél. A
gyogyszer biztonsagossagaval kapcsolatban megallapithatd, hogy a Fampyra alkalmazasa soran a
sulyos mellékhatasok ritkak.

Az Europai Gyoégyszerugynokség ezért arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a Fampyra el6nyei a
csokkent jarasképességli betegek esetében meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a forgalomba
hozatali engedélyének kiadasat.

A Fampyra-t eredetileg ,,feltételes jovahagyassal" engedélyezték, mivel a gyogyszerrel kapcsolatban
tovabbi bizonyitékok voltak varhatdk. Mivel a vallalat benyujtotta a szlikséges kiegészit6é
informacidkat, a forgalomba hozatali engedélyt ,feltételesrél” ,teljes érvénylire” mddositottak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Fampyra biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Fampyra biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Fampyra-val kapcsolatos egyéb informacio:

2011. jdlius 20-an az Eurdpai Bizottsag a Fampyra-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes feltételes forgalomba hozatali engedélyt. A feltételes engedély 2017. majus 22-én
valt teljes érvényli forgalomba hozatali engedéllyé.

A Fampyra-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhatd: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Fampyra-val térténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002097/human_med_001432.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002097/human_med_001432.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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