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Amifampridin Serb (amifampridin)
Az Amifampridine Serb-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyoégyszer az Amifampridine Serb és milyen betegségek
esetén alkalmazhato?

Az Amifampridine Serb-et feln6tteknél alkalmazzdk a Lambert-Eaton-féle miaszténias szindroma
(LEMS) tineteinek kezelésére. Az LEMS olyan betegség, amelynek sordn a betegek izomgyengeségben
szenvednek, mert az idegek nem tovabbitanak elektromos impulzusokat az izmokba.

Az Amifampridine Serb hatdanyaga az amifampridin, és ,,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy az
Amifampridine Serb ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat, mint egy, az EU-
ban mar engedélyezett, Firdapse nev( ,referencia-gyégyszer”. A generikus gydgyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informacidé ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.

Hogyan kell alkalmazni az Amifampridine Serb-et?

Az Amifampridine Serb csak receptre kaphatd, és a kezelést az LEMS kezelésében tapasztalt orvos
felligyelete mellett kell megkezdeni.

Az Amifampridine Serb javasolt kezd6 adagja napi 15 mg, amely négy-6t naponta 5 mg-mal, legfeljebb
napi 60 mg-ig emelhetd. Az Amifampridine Serb-et osztott adagokban, naponta haromszor vagy
négyszer kell bevenni, és egyetlen adag sem haladhatja meg a 20 mg-ot. Az Amifampridine Serb-et
étellel egyutt kell bevenni.

Az Amifampridine Serb alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Amifampridine Serb?

Az izmok 6sszehlizédasahoz az idegeknek egy acetilkolin nev(i kémiai hirvivé anyag segitségével
elektromos impulzusokat kell az izmokba juttatniuk. Az acetilkolin az idegvégz6désekbdl szabadul fel a
~depolarizdcié” idészaka alatt. Az Amifampridine Serb hatéanyaga, az amifampridin egy
kaliumcsatorna-gatld, amely megakadalyozza, hogy toltéssel rendelkezd kaliumrészecskék lépjenek ki
az idegsejtekbdl. Ez meghosszabbitja a depolarizacié idejét, tobb id6t biztositva az idegek szamara az
acetilkolin felszabaduldsahoz, igy serkentve az izmok 6sszehlzddasat.
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Milyen moédszerekkel vizsgaltak az Amifampridine Serb-et?

A hatéanyag el6nyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gydgyszerrel, a Firdapse-vel, igy ezeket az Amifampridine Serb esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat az Amifampridine Serb min6ségére vonatkozé adatokat
nyUjtott be. Bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatokra nem volt sziikség annak tanulmanyozasa céljabdl,
hogy az Amifampridine Serb felszivodasa hasonlé-e a referencia-gydgyszeréhez, és igy azonos
hatdanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy az Amifampridine Serb 6sszetétele
megegyezik a referencia-gyodgyszerével, és a hatdéanyag mindkét gydgyszer esetében varhatéan
azonos modon szivodik fel.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Amifampridine Serb
alkalmazasa?

Mivel az Amifampridine Serb generikus gydgyszer, el6nyei és kockazatai azonosnak tekintheték a
referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Amifampridine Serb forgalomba hozatalat az EU-
ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen az
Amifampridine Serb 8sszehasonlithaténak bizonyult a Firdapse-szal. Ezért az Ugynékségnek az volt a
véleménye, hogy a Firdapse-hez hasonléan az Amifampridine Serb elényei meghaladjak annak
azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Amifampridine Serb
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Amifampridine Serb biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kdvetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi
eléirasban és a betegtajékoztatéban.

Az Amifampridine Serb alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Amifampridine Serb alkalmazasaval
Osszefiiggésben jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Amifampridine Serb-bel kapcsolatos egyéb informacio

Az Amifampridine Serb-bel kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/amifampridine-serb. A referencia-gydgyszerre vonatkozé
informécio szintén megtaldlhaté az Ugynékség weboldalan.
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