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Fampridine Accord (fampridine)
Harsa generali lejn Fampridine Accord u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Fampridine Accord u ghal xiex jintuza?

Fampridine Accord huwa medicina li tintuza biex ittejjeb il-kapacita tal-mixi fl-adulti bl-isklerozi
multipla (SM) li ghandhom dizabilita fil-mixi.

L-MS hija marda li biha s-sistema immunitarja (id-difizi tal-gisem) tattakka u taghmel fhsara lill-kisja
madwar in-nervituri u lin-nervituri nfushom fil-mohh u fis-sinsla.

Fampridine Accord huwa “medicina generika”. Dan ifisser li Fampridine Accord fih |-istess sustanza
attiva u jahdem bl-istess mod bhal “medicina ta’ referenza” diga awtorizzata fl-UE li jisimha Fampyra.
Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument mistoqsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Fampridine Accord fih is-sustanza attiva fampridine.
Kif jintuza Fampridine Accord?

Fampridine Accord jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tigi ssorveljata minn tabib li
jkollu esperjenza fil-kura tal-MS. Il-medicina tigi bhala pilloli. Id-doza rakkomandata hija pillola wahda
li tittiehed minghajr ikel, darbtejn kuljum, 12-il siegha bejn doza u ohra.

Wara gimaghtejn jew erba’ gimghat, il-pazjenti jigu ezaminati u dawk li ma jurux titjib ghandhom
iwaqqfu I-kura. Pazjenti li jkomplu I-kura ghal aktar minn gimaghtejn jew erba’ gimghat jista’ jkollhom
il-kura taghhom imwaqqfa jekk il-kapacita tal-mixi taghhom tmur ghall-aghar jew jekk il-pazjent ma
jirrapporta |-ebda beneficc¢ju.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Fampridine Accord, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Fampridine Accord?

Sabiex il-muskoli tal-gisem jingibdu, jigu trazmessi impulsi elettrici tul in-nervituri lejn il-muskoli. Fl-
MS, din it-trazmissjoni tal-impulsi elettric¢i tiddghajjef meta I-kisja ta’ madwar in-nervituri tkun garrbet
il-hsara, u dan jista’ jwassal ghal dghjufija fil-muskoli, ebusija fil-muskoli u diffikulta fil-mixi.

Is-sustanza attiva f'Fampridine Accord, il-fampridine, hija mblokkatur tal-kanal tal-potassju. Din tagixxi
fuqg in-nervituri li jkunu garrbu I-hsara, fejn twaqqaf lill-partikoli ¢¢argjati tal-potassju milli jitilqu mic-
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celloli tan-nervituri. Dan huwa mahsub li ghandu |-effett li jippermetti lill-impuls elettriku biex ikompli
jivvjagga tul in-nervituri biex jistimula lill-muskoli, u dan jaghmel il-mixi aktar facli.

Kif gie studjat Fampridine Accord?

Studji dwar il-beneficcji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu awtorizzat diga twettqu bil-medic¢ina ta'
referenza, Fampyra, u m'ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Fampridine Accord.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Fampridine Accord. II-
kumpanija wettget ukoll studji li wrew li huwa “bijoekwivalenti” ghall-medi¢ina ta’ referenza. Zewg
medicini huma bijoekwivalenti meta jipproducu l-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk
huma mistennija li jkollhom |-istess effett.

X’inhuma I-benefic¢ji u r-riskji ta’ Fampridine Accord?

Minhabba li Fampridine Accord huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medic¢ina ta’
referenza, il-benefi¢¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex Fampridine Accord gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b’‘mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Fampridine
Accord wera li ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Fampyra. Ghaldagstant, I-
opinjoni tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Fampyra, il-benefi¢cji ta’ Fampridine Accord huma akbar
mir-riskji identifikati u jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Fampridine Accord?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Fampridine Accord.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Fampridine Accord hija ssorveljata
kontinwament. L-effetti sekondarji rrappurtati b'Fampridine Accord huma evalwati bir-reqqga u kull
azzjoni mehtiega hi mehuda biex il-pazjenti jigu protetti.

Informazzjoni ohra dwar Fampridine Accord

Aktar informazzjoni dwar Fampridine Accord tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fampridine-accord. Informazzjoni dwar il-medicina ta’
referenza tinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.
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