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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Firdapse®
amifampridinas

Sis dokumentas yra Firdapse Europos viedo vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paai$kinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Firdapse rinkodaros leidimg ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Firdapse®?

Firdapse - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos amifampridino. Jis tiekiamas tabletémis
(po 10 mg).

Kam vartojamas Firdapse?

Firdapse skirtas gydyti suaugusiuosius, kuriems pasireiSkia Lamberto-Itono (Lambert-Eaton)
miasteninio sindromo (LEMS) simptomai. LEMS - tai liga, kuria sergantys pacientai jaucia raumeny,
silpnumag, nes nervai neperduoda elektriniy impulsy | raumenis.

Kadangi LEMS serganciy pacienty yra nedaug, Si liga laikoma reta ir 2002 m. gruodzio 18 d. Firdapse
buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.

Vaistg galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Firdapse?

Gydyma Firdapse reikia pradéti tik priziGrint LEMS gydymo patirties turin¢iam gydytojui.

Rekomenduojama pradiné Firdapse dozeé yra 15 mg per para, kurig galima didinti po 5 mg kas keturias
arba penkias dienas iki didziausios 60 mg per parg dozés. Firdapse vartojamas padalytas | kelias
dozes, tris arba keturis kartus per para. Vienu kartu negalima iSgerti daugiau kaip 20 mg vaisto.
Firdapse vartojamas su maistu.

! Ankstesnis pavadinimas - Zenas.
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Kaip veikia Firdapse?

Kad raumenys susitraukty, nervai turi perduoti elektrinius impulsus | raumenis per cheminj mediatoriy,
vadinamg acetilcholinu. Acetilcholing iSskiria nervy gallinés depoliarizacijos metu.

Veiklioji Firdapse medziaga amifampridinas yra kalio kanalo blokatorius, kuris neleidzia jkrautoms kalio
daleléms istekéti iS nerviniy lasteliy. Tai pailgina depoliarizacijos laikotarpj ir nervams suteikia daugiau
laiko iSskirti acetilcholing raumenims stimuliuoti, kad Sie susitraukty.

Kaip buvo tiriamas Firdapse?

Kadangi vaistai, kuriy sudétyje yra amifampridino, jau daugiau nei 20 mety naudojami Europos
Sajungoje (ES) LEMS gydyti, Firdapse veiksmingumui jrodyti bendrové pateiké informacijq apie
amifampridino tyrimy rezultatus iS mokslinés literatiros. Atliekant du paskelbtus tyrimus, kuriuose is
viso dalyvavo 38 LEMS sergantys suaugusieji, amifampridinas buvo lyginamas su placebu (preparatu
be veikliosios medziagos). Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo grindziami raumeny funkcijos
vertinimu taikant vertinimo balais sistemg - neurologinés buklés skale (NDS) arba kiekybine
generalizuotos miastenijos skale (QMGS). Pacienty, kuriy biklé vertinama mazesniu baly skaiciumi
pagal NDS arba QMGS, raumenys funkcionuoja geriau. Kitame tyrime pateikti dviejy paskelbty tyrimy
duomenys ir iSnagrinétas suminio raumens veikimo potencialas (SRVP). SRVP yra raumeny elektriniy
impulsy rodiklis. Be to, atliktas Firdapse poveikio Q-T intervalui (Sirdies elektriniams impulsams)
tyrimas.

Kokia Firdapse nauda nustatyta tyrimuose?

Gydant LEMS sergancius pacientus Firdapse buvo veiksmingesnis uz placeba. Viename tyrime Firdapse
vartojusiy pacienty biklés vertinimas pagal NDS sumazéjo nuo 40 iki 22 baly, o pacienty, kuriems
skirtas placebas - iki 35 baly. Atliekant kitg tyrima nustatyta, kad Firdapse vartojusiy pacienty buklés
vertinimas pagal QMG sumazéjo 2 balais, o vartojusiy placeba - padidéjo 0,25 balo. Atliekant treciajj
kombinuota tyrimg nustatyta, kad Firdapse vartojusiy pacienty SRVP padidéjo labiau nei pacienty,
kuriems skirtas placebas. Q-T tyrime dalyvavusiy sveiky savanoriy elektrokardiogramos parodé, kad
amifampridinas neturi poveikio Sirdies veiklai.

Kokia rizika siejama su Firdapse vartojimu?

Dazniausi Firdapse Salutiniai reiskiniai yra parestezija (nejprasti, | dilgséjimg panasis pojtciai) ir
virskinimo trakto sutrikimai, kaip antai epigastralgija (skausmas virsutinéje pilvo dalyje), viduriavimas,
pykinimas ir pilvo (skrandzio) skausmas.

Firdapse negalima vartoti pacientams, kurie serga epilepsija ar nekontroliuojama astma arba jgimtu Q-
T intervalo sindromu (Sirdies ritmo sutrikimu). Vaisto negalima vartoti kartu su sultopridu
(antipsichoziniu vaistu) arba vaistais, kurie gali sukelti Q-T intervalo pailgéjima (Sirdies elektriniy
impulsy pokycius). Firdapse taip pat negalima vartoti su vaistais, kuriy siaura terapinio poveikio sritis.
Vaistas, kurio poveikio sritis yra siaura, lengvai gali sukelti Salutinj poveikj, jei skiriama dozé bent Siek
tiek virsija rekomenduojama doze.

ISsamy visy Firdapse Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Firdapse buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Firdapse nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.
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Firdapse rinkodaros leidimas buvo suteiktas iSimtinémis salygomis Tai reiskia, kad dél ligos retumo
nebuvo jmanoma gauti iSsamios informacijos apie Firdapse. Europos vaisty agentiira kasmet perzilirés
visg naujai gautqg informacija ir prireikus atnaujins Sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Firdapse?

Firdapse gaminanti bendrové pateiks tolesnius duomenis iS vézio su eksperimentiniais modeliais
tyrimo.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Firdapse
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Firdapse vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Firdapse preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Firdapse gaminancios bendrovés paprasyta sudaryti LEMS serganciy pacienty registrgq. Bendrové turés
uztikrinti, kad visi §j vaistg skiriantys sveikatos priezitros specialistai zinoty, kaip | jrasyti savo
pacientus | registra.

Kita informacija apie Firdapse

Europos Komisija 2009 m. gruodzio 23 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Zenas rinkodaros
leidima. Vaisto pavadinimas pakeistas | Firdapse 2010 m. sausio 28 d.

ISsamy Firdapse EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Firdapse rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Retyjy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Firdapse santraukg rasite agentaros interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2014-04.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001032/human_med_001298.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001032/human_med_001298.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000336.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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