EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/196211/2022
EMEA/H/C/005839

Amifampridine Serb (amifampridinum)
Prehled pro pripravek Amifampridine Serb a proC byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Amifampridine Serb a k ¢emu se pouziva?

Amifampridine Serb je Ié&ivy pfipravek pouZivany k Ié&bé pFiznakd Lambertova-Eatonova
myastenického syndromu u dospélych. Lambertliv-Eatonlv myastenicky syndrom je onemocnéni, pFi
kterém pacienti trpi svalovou slabosti v dlisledku toho, Ze nervy neprenasi elektrické impulsy do svald.

Pripravek Amifampridine Serb obsahuje lécivou latku amifampridin a je to ,generikum". Znamena to,
Ye pripravek Amifampridine Serb obsahuje stejnou 1é¢ivou latku a G¢inkuje stejnym zplsobem jako
Jreferencni 1éCivy pripravek™, ktery je jiz v EU registrovan, a sice pfipravek Firdapse. Vice informaci
o generikach naleznete v prislusném dokumentu otdzek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Amifampridine Serb pouziva?

Vydej pripravku Amifampridine Serb je vazan na |ékafsky predpis. Lé¢ba by méla byt zahajena pouze
pod dohledem |ékare se zkuSenostmi s Ié¢bou Lambertova-Eatonova myastenického syndromu.

Doporuéend pocatecni davka pripravku Amifampridine Serb je 15 mg denné, pfi¢emz tato davka mize
byt zvySovana o 5 mg kazdych 4 aZ 5 dnd aZz do maximalni davky 60 mg za den. Piipravek
Amifampridine Serb se uziva v dil¢ich davkach trikrat nebo Ctyfikrat dennég, pricemz jednotlivé davky
by nemély prekrocit 20 mg. Pripravek Amifampridine Serb by se mél uzivat spolu s jidlem.

Vice informaci o pouzivani pripravku Amifampridine Serb naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého lékafe &i lékarnika.

Jak pripravek Amifampridine Serb plisobi?

Aby dochézelo ke stahovani svald, musi do nich nervy pfenaset elektrické impulsy prostfednictvim
chemického posla zvaného acetylcholin. Acetylcholin se uvoliuje z nervovych zakoncéeni béhem

tzv. depolarizace. Léciva latka v pfipravku Amifampridine Serb, amifampridin, je blokator draslikovych
kanalQ, ktery zabrafiuje nabitym &asticim drasliku, aby se pfesouvaly z nervovych bunék. Tim
prodluzuje délku trvani depolarizace, v disledku ¢ehoZz maji nervy vice ¢asu na uvolnéni acetylcholinu
a stimulovani stahovani svall.
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Jak byl pripravek Amifampridine Serb zkouman?

Studie pfinosd a rizik s 1é¢ivou latkou ve schvéleném pouziti jiz byly provedeny s referenénim Ié&ivym
pfipravkem Firdapse, a nemusi se tedy opakovats pfipravkem Amifampridine Serb.

Stejné jako u vSech Ié&ivych pripravk{ predloZila spole¢nost Udaje o kvalité pripravku Amifampridine
Serb. Nebylo potfeba provést ,bioekvivalenc¢ni® studie, aby se prokazalo, ze pripravek Amifampridine
Serb se vstifebava podobné jako referencniléCivy pripravek a dosahuje stejnych hladin 1écivé latky

v krvi. Je to z toho dlvodu, Ze sloZeni ptipravku Amifampridine Serb je shodné se slozenim
referencniho IéCivého pripravku a ocekava se, ze se léciva latka v obou pripravcich vstfebava stejné.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Amifampridine Serb?

Jelikoz pripravek Amifampridine Serb je generikum, jeho pFinosy a rizika se povazuji za shodné
s prinosy a riziky referencniho 1éCivého pFipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Amifampridine Serb registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s poZzadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Amifampridine Serb je srovnatelny s pfipravkem Firdapse. Stanovisko
agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Firdapse pfinosy pfipravku Amifampridine Serb
prevysuji zjisténa rizika, a mlze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ac¢inného
pouzivani pripravku Amifampridine Serb?

Do souhrnu Udajl o prfipravku a ptibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatieni pro bezpeé&né
a ucinné pouzivani pripravku Amifampridine Serb, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vSech lé&ivych pFipravkd jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Amifampridine Serb priibézné
sledovany. Podezfeni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Amifampridine Serb
jsou peclivé hodnocena a jsou u¢inéna veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Amifampridine Serb

Dalsi informace o pripravku Amifampridine Serb jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/amifampridine-serb. Na internetovych strankach
agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referenc¢nim IéCivém pripravku.
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