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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Firdapse®
amifampridinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Firdapse. Objastiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié¢ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Firdapse.

Co je Firdapse?

Firdapse je léCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku amifampridin. K dispozici je ve formé tablet
(10 mg).

K ¢emu se pripravek Firdapse pouziva?

Pripravek Firdapse se pouZiva k 1é¢bé& ptiznak( Lambert-Eatonova myastenického syndromu (LEMS) u
dospélych. LEMS je onemocnéni, pfi kterém se u pacientl objevuje svalova slabost v disledku poruchy
pfenosu nervovych elektrickych impuls( do svald.

Jelikoz pocet pacientl s LEMS je nizky, toto onemocnéni se povazuje za ziidka se vyskytujici a
pfipravek Firdapse byl dne 18. prosince 2002 oznacen jako ,léCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni*.

Vydej tohoto |éCivého pfipravku je vazan na lékafsky predpis.
Jak se pripravek Firdapse pouziva?

Lécba pripravkem Firdapse by méla byt zahajena pouze pod dohledem lékafe se zkuSenostmi s [éCbou
LEMS.

Doporucena pocatecni davka pripravku Firdapse je 15 mg denng, pficemz tuto davku lze kazdych 4 az
5 dni zvySovat o 5 mg az do maximalni davky 60 mg/den. Pfipravek Firdapse se uziva v oddélenych

1 Lé¢ivy pripravek diive zndmy pod ndzvem Zenas.
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dévkach, tfikrat nebo CtyFikrat denné, pficemz kazda jednotliva davka by neméla presédhnout 20 mg.
Pripravek Firdapse by se mél uzivat s jidlem.

Jak pripravek Firdapse pisobi?

K dosazeni kontrakce svall je nezbytné, aby nervy prendsely elektrické impulsy do svald
prostiednictvim chemického posla zvaného acetylcholin. Acetylcholin se z nervovych zakonceni
uvolnuje béhem tzv. depolarizace.

Léciva latka v pripravku Firdapse, amifampridin, je blokator draslikového kanalu, ktery zabranuje
vystupu nabitych ¢astic drasliku z nervovych bunék. To prodluzuje fazi depolarizace, coz umoziuje
del&i uvolfiovani acetylcholinu z nervi a nasledné stimulaci kontrakce svald.

Jak byl pripravek Firdapse zkouman?

Jelikoz 1écivé pripravky obsahujici amifampridin se v Evropské unii pouzivaji jiz déle nez 20 let,
spolec¢nost na podporu pouzivani pripravku Firdapse predlozila vysledky studii z védecké literatury
tykajicich se amifampridinu. Ve dvou publikovanych studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 38
dospélych s LEMS, byl amifampridin srovnavan s placebem (Ié¢bou neucinnym pripravkem). Hlavni
méFitka G&innosti byla zaloZena na hodnoceni prace svall pomoci bodovaciho systému, a to bud’ skére
neurologického deficitu (NDS) nebo kvantitativniho skére myastenie gravis (QMG). Pacienti s nizSim
skore NDS nebo QMG maji lepsi svalovou funkci. V dalsi studii, kterd byla zamérena na sumacni svalovy
akéni potencial (CMAP), byly slouceny Udaje ze dvou publikovanych studii. CMAP je méfitkem elektrické
aktivity svall. Navic byl zkouman G¢&inek pripravku Firdapse na interval QT (elektrickou aktivitu srdce).

Jaky pFinos pFipravku Firdapse byl prokazan v prtibéhu studii?

PFipravek Firdapse byl v réamci l1é&by pacientll s LEMS (¢&inné&jsi ne? placebo. V jedné studii do$lo u
pacient uZivajicich pfipravek Firdapse ke snizeni skére NDS ze 40 na 22 bodd, zatimco u pacientd,
ktefi uZivali placebo, dolo k poklesu na 35 bodl. V druhé studii bylo u pacientl uZivajicich pripravek
Firdapse zaznamenano snizeni skére QMG o 2 body ve srovnani s narlistem o 0,25 bodu u pacientd,
ktefi uzivali placebo. Ve tfeti kombinované studii dodlo u pacientl uZivajicich pfipravek Firdapse ve
srovnani s pacienty, ktefi uzivali placebo, k vyznamnéjsimu zlepseni potencidlu CMAP. Ve studii
zamérené na interval QT nebyl u amifampridinu zaznamenan Zadny ucinek na aktivitu srdce, coz
dokazuji elektrokardiogramy zdravych dobrovolnikd G&astnicich se studie.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Firdapse?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Firdapse jsou parestezie (abnormalni pocity, jako je brnéni
a mravendeni) a gastrointestinalni poruchy, jako jsou epigastralgie (bolest v nadbfisku), prijem,
nauzea (pocit nevolnosti) a bolest bficha.

Pripravek Firdapse nesméji uzivat pacienti trpici epilepsii a dale pacienti s nekontrolovanym astmatem
nebo vrozenym syndromem QT (poruchou srdecni frekvence). Nesmi byt podavan soubézné se
sultopridem (antipsychotikem) nebo Iéky, které zplsobuji prodlouzeni intervalu QTc (zmé&nu elektrické
aktivity srdce). Rovnéz nesmi byt podavan soubézné s Iéky, které maji Uzké terapeutické okno. LécCivy
pripravek s Uzkym terapeutickym oknem mdZe snadno vyvolat nezadouci G¢inky, je-li podan v davce o
néco malo vyssi, nez je doporucena davka.

Uplny seznam nezadoucich G¢ink a omezeni pFipravku Firdapse je uveden v piibalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Firdapse schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Firdapse prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Pripravek Firdapse byl registrovan za ,vyjimecnych okolnosti*. Znamena to, ze vzhledem ke vzacné
povaze tohoto onemocnéni nebylo mozné o pfipravku Firdapse ziskat Uplné informace. Evropska
agentura pro lécivé pripravky kazdorocné vyhodnoti jakékoli nové informace a tento souhrn bude podle
potfeby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Firdapse nebyly dosud predlozeny?

Vyrobce pfipravku Firdapse predlozi dalsi idaje ze studii na experimentdlnich modelech tykajicich se
nadorovych onemocnéni.

Jaka opatfreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Firdapse?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Firdapse byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu tdajli o pFipravku a piibalové informace ptipravku Firdapse zahrnuty
informace o bezpecnosti, véetné pfislusnych opatreni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i
pacienti.

Spolednost, kterd piipravek Firdapse dodava na trh, navic byla pozadana o ziizeni registru pacientl pro
pacienty s LEMS. Spolecnost zajisti, aby vsichni zdravotnicti pracovnici, u nichz se predpoklada, ze
budou pfipravek pouzivat, obdrzeli informace o tom, jak do tohoto registru zaradit své pacienty.

Dalsi informace o pripravku Firdapse

Evropskda komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Zenas platné v celé Evropské unii dne
23. prosince 2009. Nazev tohoto lécivého pripravku se dne 28. ledna 2010 zménil na Firdapse.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Firdapse je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Firdapse naleznete v pribalové
informaci (rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pFipravku Firdapse vydaného Vyborem pro IéCivé pripravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2014.
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