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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Fampyra
famprydyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Fampyra. Wyjasnia, jak Agencja ocenifa lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Fampyra.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Fampyra nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Fampyra i w jakim celu sie go stosuje?

Lek Fampyra jest stosowany w celu poprawy mozliwosci chodzenia u oséb dorostych chorych na
stwardnienie rozsiane (SM) z zaburzeniami chodu.

SM to choroba nerwéw, w ktérej stan zapalny niszczy ochronng ostonke otaczajaca nerwy.

Lek zawiera substancje czynng famprydyne.
Jak stosowac produkt Fampyra?

Lek Fampyra jest dostepny w postaci tabletek 10 mg przyjmowanych na czczo dwa razy na dobe w
odstepie czasu wynoszacym 12 godzin.

Po uptywie od dwdch do czterech tygodni przeprowadza sie ocene stanu zdrowia pacjenta i przerywa
leczenie u 0s6b, u ktérych nie stwierdza sie poprawy. Leczenie nalezy przerwac takze w przypadku
pogorszenia mozliwosci chodzenia lub gdy pacjent nie zgtasza zadnych korzysci klinicznych.

Lek jest dostepny wylacznie na recepte i powinien by¢ przepisywany przez lekarza z doswiadczeniem w
leczeniu SM. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Jak dziata produkt Fampyra?

Impulsy elektryczne przekazywane wzdtuz widkien nerwowych do miesni umozliwiajg ich kurczenie sie.
W stwardnieniu rozsianym, kiedy zniszczona zostaje ostonka ochronna otaczajgca widkna nerwowe,
proces przekazywania impulséw elektrycznych jest uposledzony, co moze prowadzi¢ do ostabienia sity
mieséni oraz do probleméw z chodzeniem.

Substancja czynna leku Fampyra, famprydyna, jest blokerem kanatéw potasowych. Dziata ona w
uszkodzonych nerwach, zapobiegajac ucieczce natadowanych czgsteczek potasu z komodrek
nerwowych. Uwaza sie, ze umozliwia to ciagty przeptyw impulséw elektrycznych wzdtuz wtdkien
nerwowych i pobudzenie miesni, utatwiajac chodzenie.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Fampyra zaobserwowano w
badaniach?

W dwoch gtdwnych badaniach z udziatem 540 pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym wykazano, ze lek
Fampyra jest bardziej skuteczny niz placebo (leczenie pozorowane) pod wzgledem poprawy szybkosci
chodzenia. Pacjentéw leczono przez 9 lub 14 tygodni, a ich szybko$¢ chodzenia mierzono na odcinku
25 stop (7,5 metra).

W jednym z badan 35% pacjentéw przyjmujacych lek Fampyra podczas przynajmniej trzech z czterech
prob pokonato ustalony dystans w czasie krétszym w poréwnaniu z najlepszym wynikiem sprzed
leczenia, podczas gdy odpowiedni odsetek pacjentow przyjmujacych placebo wynosit 8%. W drugim
badaniu wyniki byty podobne: 43% pacjentéw w grupie leku Fampyra przekroczyto swojg wczesniejszg
najlepsza szybkos¢ podczas trzech z czterech préb, w poréwnaniu z 9% w grupie placebo.

W trzecim badaniu z udziatem 633 pacjentéw mierzono poprawe mozliwosci chodzenia w okresie 24
tygodni przy uzyciu skali oceny chodu w stwardnieniu rozsianym (ang. Multiple Sclerosis Walking
Scale, MSWS), wedtug ktdrej pacjenci oceniali, na ile dobrze sa w stanie wykonywac rézne czynnosci,
takie jak chodzenie, bieganie czy wchodzenie po schodach. W tym badaniu u 43% pacjentéow
przyjmujacych lek Fampyra uzyskano poprawe oceny wg skali MSWS o co najmniej 8 punktéw w
poréwnaniu z 34% pacjentow z grupy placebo. (Poprawe o 8 punktéw wedtug tej skali, ktérej
rozpietos¢ wynosi od 0 do 100 punktéw, uwaza sie za istotng klinicznie).

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Fampyra?

Dziatania niepozgadane obserwowane podczas przyjmowania leku Fampyra miaty przewaznie charakter
neurologiczny (zwigzany z moézgiem lub nerwami) i byty to takie objawy, jak: drgawki (napady
padaczkowe), bezsennos$c¢ (problemy ze snem), zaburzenia lekowe, zaburzenia réwnowagi, zawroty
gtowy, zaburzenia czucia (nietypowe doznania czuciowe, takie jak uczucie mrowienia i dretwienia),
drzenie, bdl gtowy i ostabienie (niemoc). Najczesciej zgtaszanym w badaniach klinicznych dziataniem
niepozadanym, ktore wystgpito u okoto 12% pacjentow, byta infekcja drég moczowych. Petny wykaz
dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem leku Fampyra znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Fampyra nie wolno stosowac z innymi lekami zawierajacymi famprydyne ani z lekami okreslanymi
jako ,inhibitory transportera kationéw organicznych 2”, takimi jak cymetydyna. Nie wolno go réowniez
podawac pacjentom, u ktdérych kiedykolwiek w przeszto$ci wystepowaty lub obecnie wystepujg napady
drgawkowe, ani pacjentom majacym problemy z nerkami. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Fampyra?

W badaniach oceniajgcych lek Fampyra wykazano, ze istnieje prawdopodobieristwo uzyskania korzysci
z jego stosowania u okoto jednej trzeciej pacjentéw z SM i zaburzeniami chodzenia i ze mozliwa jest
wczesna identyfikacja pacjentow, ktorzy odniosg korzys¢ z leczenia, co pozwala na przerwanie leczenia
u pozostatych oséb. Jesli chodzi o bezpieczenstwo stosowania leku, ciezkie dziatania niepozadane leku
Fampyra wystepowaty rzadko.

W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekdw uznata, ze u pacjentdow z zaburzeniami chodzenia korzysci
ze stosowania leku Fampyra przewyzszajq ryzyko i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Pierwotnie lek Fampyra zostat warunkowo dopuszczony do obrotu, poniewaz nalezato zgromadzic¢
dodatkowe informacje na jego temat. Poniewaz firma przekazata dodatkowe konieczne informacje,
pozwolenie zmieniono z warunkowego na petne.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Fampyra?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Fampyra w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Fampyra

W dniu 20 lipca 2011 r. Komisja Europejska przyznata warunkowe pozwolenie na dopuszczenie
produktu Fampyra do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Zostato ono zmienione na petne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w dniu 22 maja 2017 r.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Fampyra znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Fampyra nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2017 r.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002097/human_med_001432.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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