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EPAR-yhteenveto

Firdapse®
amifampridiini

Tama on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee ldakevalmistetta
nimelta Firdapse. Asiakirjassa selitetdaan, miten ldakevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
lddkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan myontamista puoltavaan lausuntoon seka suosituksiin
Firdapsen kaytdon ehdoista.

Mit& Firdapse on?
Firdapse on lddke, jonka vaikuttava aine on amifampridiini. Ladkevalmistetta saa tabletteina (10 mg).
Mihin Firdapsea kaytetaan?

Firdapsea kaytetdan Lambert-Eatonin myasteenisen oireyhtyman (LEMS) oireiden hoitoon aikuisilla.
LEMS on sairaus, joka aiheuttaa potilaille lihasheikkoutta siksi, ettd hermot eivat pysty valittamaan
sahkoisia impulsseja lihaksiin.

Koska LEMSia sairastavien potilaiden maara on vahainen, tauti katsotaan harvinaiseksi, minka vuoksi
Firdapse luokiteltiin 18. joulukuuta 2002 harvinaislddkkeeksi (harvinaisten tautien hoidossa kaytettava
ladke).

Ladkevalmistetta saa vain laakarin maarayksesta.

Miten Firdapsea kaytetaan?

Firdapse-hoito aloitetaan vain LEMSin hoitoon perehtyneen lddkarin valvonnassa.

Firdapsen suositeltu aloitusannos on 15 mg pdivassa. Annosta voidaan nostaa 5 mg neljan tai viiden
paivan valein korkeintaan 60 mg:aan paivassa. Firdapse otetaan jaettuina annoksina kolme tai nelja

t Aikaisemmin ladkevalmisteesta kaytettiin nime& Zenas.
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kertaa paivdssa, eika kerta-annos saa olla suurempi kuin 20 mg. Fridapse on otettava aterian
yhteydessa.

Miten Firdapse vaikuttaa?

Jotta lihakset supistuisivat, hermojen on valitettdva niihin sahkdisia impulsseja asetyylikoliini-nimisen
kemiallisen valittdjaaineen avulla. Asetyylikoliinia vapautuu hermopaatteistd depolarisaatioksi kutsutun
vaiheen aikana.

Firdapsen vaikuttava aine amifampridiini on kaliumkanavan salpaaja, joka estda varautuneiden
kaliumhiukkasten ulospaasya hermosoluista. Nain pidentyy depolarisaatiovaiheen kesto, jolloin
hermoista vapautuu pidemman aikaa asetyylikoliinia, mika stimuloi lihasten supistumista.

Miten Firdapsea on tutkittu?

Koska amifampridiinia sisaltavia ladkkeita on kaytetty Euroopan unionin alueella jo yli 20 vuotta,
lddkeyhti6 toimitti tieteellisesta kirjallisuudesta peraisin olevia amifampridiinia koskevia
tutkimustuloksia Firdapsen kaytén tueksi. Kahdessa julkaistussa tutkimuksessa, joihin osallistui 38
LEMSia sairastavaa aikuista, amifampridiinia verrattiin lumelddkkeeseen. Tehoa mitattiin padasiassa
arvioimalla sita, miten hyvin lihakset toimivat. Arvioinnit pisteytettiin joko neurologista
toiminnanvajaustestia (NDS) tai kvantitatiivista myastenia gravis -asteikkoa (QMG) kayttaen. Pienen
NDS- tai QMG-pistemaaran saaneiden potilaiden lihakset toimivat paremmin. Toisessa tutkimuksessa
yhdistettiin kahden julkaistun tutkimuksen aineistot, ja siind tarkasteltiin yhdistettya
lihastoimintapotentiaalia (CMAP). CMAP mittaa lihasten sahkdista toimintaa. Lisaksi tutkittiin Firdapsen
vaikutusta QT-aikaan (sydamen sahkdinen toiminta).

Mit& hyotya Firdapsesta on havaittu tutkimuksissa?

Firdapse oli lumeldaketta tehokkaampi hoidettaessa LEMSia sairastavia potilaita. Yhdessa tutkimuksessa
NDS-pisteet laskivat 40:sta 22:een Firdapsea kayttavilla potilailla. Lumeldakettd saaneiden potilaiden
pisteet laskivat 35:een. Toisessa tutkimuksessa Firdapsea kayttavien potilaiden pisteet QMG-asteikolla
laskivat kaksi pistettd, kun taas lumeladkettd saaneiden potilaiden pisteet nousivat 0,25 pistetta.
Kolmannessa tutkimuksessa, jossa oli yhdistetty kahden tutkimuksen aineistot, Firdapse paransi
potilaiden lihastoimintapotentiaalia (CMAP) enemman kuin lumelddke. QT-aikaan liittyneessa
tutkimuksessa siihen osallistuneiden vapaaehtoisten terveiden henkildiden sydansahkdkayran
perusteella havaittiin, ettei amifampridiini vaikuta sydamen toimintaan.

Mita riskeja Firdapsen liittyy?

Yleisimmat Firdapsen ilmoitetut sivuvaikutukset ovat parestesia (epatavalliset tuntemukset, kuten
pistely ja puutuminen) ja maha-suolikanavan hairiot, kuten epigastralgia (keskiylavatsakipu), ripuli,
pahoinvointi ja mahakipu.

Valmistetta ei saa antaa potilaille, joilla on epilepsia tai astma, joka ei ole hallinnassa, eika potilaille,
joilla on synnynndinen QT-oireyhtyma (sydamensykkeen hairidita aiheuttava sairaus). Sita ei saa
kayttaa samanaikaisesti sultopridin (eraan psykoosiladkkeen) tai sellaisten Idakkeiden kanssa, joiden
tiedetaan aiheuttavan QTc-ajan pitenemista (muutos sydamen sahkdisessa toiminnassa). Sitd ei
myodskdan saa kayttaa sellaisten ladkkeiden kanssa, joiden terapeuttinen alue on kapea. Ladke, jonka
terapeuttinen alue on kapea, voi aiheuttaa helposti sivuvaikutuksia, mikali sita kaytetdan hieman
suositeltua annosta isompana annoksena.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Firdapsen ilmoitetuista sivuvaikutuksista ja rajoituksista.
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Miksi Firdapse on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Firdapsen hyoéty on sen riskeja suurempi ja suositteli
myyntiluvan myodntamista sille.

Firdapse on hyvaksytty poikkeuksellisissa olosuhteissa. Tama tarkoittaa sita, ettd koska sairaus on
harvinainen, Firdapsesta ei ole ollut mahdollista saada tdydellisia tietoja. Euroopan laakevirasto
tarkastaa vuosittain mahdollisesti saataville tulevat uudet tiedot, ja tdta yhteenvetoa paivitetdaan
tarvittaessa.

Mita tietoja Firdapsesta odotetaan viela saatavan?

Firdapsea valmistava laakeyhtid toimittaa lisatietoa syépatutkimuksista koemalleilla.

Miten voidaan varmistaa Firdapsen turvallinen ja tehokas kaytto?

Firdapsen mahdollisimman turvallisen kaytén varmistamiseksi on kehitetty riskinhallintasuunnitelma.
Taman suunnitelman mukaisesti Firdapsen valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on sisallytetty
turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden noudatettaviksi
tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Lisaksi Firdapsea markkinoivan yhtion edellytetaan perustavan potilasrekisterin LEMSia sairastavista
potilaista. Yritys varmistaa, etta terveydenhuoltohenkildstd, jonka oletetaan kayttavan kyseista
lddkevalmistetta, saa tietoa siitda, miten he kirjaavat potilaansa rekisteriin.

Muita tietoja Firdapsesta

Euroopan komissio myénsi myyntiluvan koko EU:n alueella Zenasia varten 23. joulukuuta 2009.
Ladkkeen uudeksi nimeksi tuli Firdapse 28. tammikuuta 2010.

Firdapsen EPAR-arviointilausunto on saatavissa kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolta
osoitteesta ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Lisatietoja Firdapse-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisdltyy myds EPAR-lausuntoon), laakarilta tai
apteekista.

Tiivistelma harvinaisladakekomitean Firdapsesta antamasta lausunnosta on viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 04-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001032/human_med_001298.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000336.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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