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Fampridin Accord (fampridin)
Pregled zdravila Fampridin Accord in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Fampridin Accord in za kaj se uporablja?

Fampridin Accord je zdravilo, ki se uporablja za izboljSanje sposobnosti hoje pri odraslih z multiplo
sklerozo (MS), ki ne morejo hoditi.

Pri multipli sklerozi imunski sistem (obrambni mehanizem telesa) napade in poskoduje zascitno
ovojnico, ki obdaja Zivce, in zivce v mozganih in hrbtenjaci.

Zdravilo Fampridin Accord je ,generi¢no zdravilo®. To pomeni, da vsebuje enako ucinkovino in deluje
na enak nacin kot ,referenc¢no zdravilo“, ki je Ze odobreno v EU in se imenuje Fampyra. Za vec
informacij o generi¢nih zdravilih si oglejte dokument z vprasanji in odgovori, ki je na voljo tukaj.

Zdravilo Fampridin Accord vsebuje ucinkovino fampridin.

Kako se zdravilo je Fampridin Accord uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Fampridin Accord je le na recept, zdravljenje pa mora nadzorovati
zdravnik, ki ima izkusnje z zdravljenjem multiple skleroze. Zdravilo je na voljo v obliki tablet.
PriporoCeni odmerek je ena tableta, ki se jemlje dvakrat na dan brez hrane, v razmiku 12 ur.

Po dveh do stirih tednih je treba bolnike oceniti in pri tistih, pri katerih ni izboljSanja, zdravljenje
prekiniti. Pri bolnikih, pri katerih zdravljenje traja dlje kot dva ali Stiri tedne, se lahko zdravljenje
prekine, Ce se poslabsa sposobnost hoje ali ¢e bolnik ne poro¢a o nobenih koristih.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Fampridin Accord glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte

z zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Fampridin Accord deluje?

Telesne misice se krcijo tako, da se po zivcih do njih prenasajo elektri¢ni impulzi. Pri multipli sklerozi je
prenos elektri¢nih impulzov okvarjen, ker je ovojnica, ki obdaja Zivce, poskodovana, kar lahko povzroci
misi¢no oslabelost, togost misic in tezave s hojo.

Ucinkovina v zdravilu Fampridin Accord, fampridin, je zaviralec kalijevih kanalCkov. Deluje na
poskodovane Zivce, tako da preprecuje, da bi nabiti delci kalija zapustili Zivéne celice. To domnevno
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omogoca nadaljevanje pretoka elektri¢nih impulzov po Zivcih, kar zagotavlja stimulacijo misic in
bolnikom omogoca lazjo hojo.

Kako je bilo zdravilo Fampridin Accord raziskano?

Studije o koristih in tveganjih u¢inkovine pri odobrenem nacinu uporabe so Ze bile izvedene z
referen¢nim zdravilom Fampyra, zato jih ni treba ponoviti za zdravilo Fampridin Accord.

Tako kot za vsako zdravilo je podjetje predlozilo Studije o kakovosti zdravila Fampridin Accord. Izvedlo
je tudi Studije, ki so pokazale, da je zdravilo ,bioekvivalentno" referencnemu zdravilu. Dve zdravili sta
bioekvivalentni, kadar dosegata enake ravni ucinkovine v telesu in se zato priCakuje, da bosta imeli
enak ucinek.

Kaksne so koristi in tveganja zdravila Fampridin Accord?

Ker je zdravilo Fampridin Accord generi¢no zdravilo in je bioekvivalentno referenénemu zdravilu, so
njegove koristi in tveganja enaki kot pri referen¢nem zdravilu.

Zakaj je bilo zdravilo Fampridin Accord odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU dokazano, da ima
zdravilo Fampridin Accord primerljivo raven kakovosti in je bioekvivalentno referen¢nemu zdravilu
Fampyra. Zato je menila, da koristi zdravila Fampridin Accord enako kot pri zdravilu Fampyra
odtehtajo znana tveganja in da se zdravilo lahko odobri v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Fampridin Accord?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila
Fampridin Accord upoStevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljueni v povzetek glavnih znacilnosti
zdravila in navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Fampridin Accord stalno spremljajo.
NezZeleni udinki, o katerih so porocali pri zdravilu Fampridin Accord, se skrbno ovrednotijo in po potrebi
se sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Fampridin Accord

Nadaljnje informacije za zdravilo Fampridin Accord so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fampridine-accord. Informacije o referencnem zdravilu so prav
tako na voljo na spletni strani agencije.
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