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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Fampyra
fampridinas

Sis dokumentas yra Fampyra Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Fampyra.

Praktinés informacijos apie Fampyra vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis j
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Fampyra ir kam jis vartojamas?

Fampyra — tai vaistas, kuris skiriamas siekiant pagerinti gebéjima vaikscioti iSsétine skleroze (IS)
sergantiems suaugusiesiems, kuriy €jimo funkcija sutrikusi.

IS yra nervy liga, kuria sergant dél uzdegimo suyra apsauginis nerviniy lasteliy dangalas.

Vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos fampridino.
Kaip vartoti Fampyra?

Gaminamos Fampyra 10 mg tabletés; jas reikia vartoti nevalgius, du kartus per parg, 12 valandy
intervalu.

Praéjus 2—4 savaitéms, vertinama pacienty biklé; pacienty, kuriy baklé per §j laikotarpj nepageréja,
gydyma reikéty nutraukti. Be to, gydyma reikéty nutraukti, jeigu paciento gebéjimas vaikscioti
pablogéja arba, paciento nuomone, nepasireiskia jokio pageréjimo.

Sio vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o jj skirti turéty IS gydymo patirties turintis gydytojas.
Daugiau informacijos pateikta pakuoteés lapelyje.
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Kaip veikia Fampyra?

Raumenys susitraukia, kai nervais | raumenis perduodami elektros impulsai. Sergant IS, pazeidus
apsauginius nerviniy lasteliy dangalus, Sis elektros impulsy perdavimo procesas sutrinka, o tai gali
sukelti raumeny silpnuma, stingulj ir vaiksciojimo sunkumus.

Fampyra veiklioji medziaga fampridinas yra kalio kanaly blokatorius. Jis veikia pazeistus nervus,
neleisdamas kalio jonams pasisalinti i$ nerviniy lasteliy. Manoma, kad dél tokio poveikio elektros
impulsai gali toliau keliauti nervais ir stimuliuoti raumenis; dél to pacientams pasidaro lengviau
vaiksdioti.

Kokia Fampyra nauda nustatyta tyrimuose?

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 540 iSsétine skleroze serganciy pacienty,
nustatyta, kad Fampyra yra veiksmingesnis uZ placebg (preparata be veikliosios medziagos), siekiant
padidinti pacienty éjimo greitj. Pacientai buvo gydomi 9 arba 14 savaiciy, o jy éjimo greitis buvo
matuojamas 25 pédy (7,5 metro) kelio atkarpoje.

Atliekant viena i$ Siy tyrimuy, 35 proc. Fampyra vartojusiy pacienty €jimo greitis bent trimis iS keturiy
atvejy buvo didesnis uz jy didziausig éjimo greitj prieS gydyma, o placebq vartojusiy pacienty grupéje
toks pageréjimas nustatytas 8 proc. pacienty. Antrajame tyrime rezultatai buvo panasis — 43 proc.
Fampyra grupés pacienty &jimo greitis trimis i$ keturiy atvejy buvo didesnis uz ankstesnj didziausig jy
greitj, o placebo grupeje tokiy pacienty buvo 9 proc.

Treciajame tyrime, kuriame dalyvavo 633 pacientai, gebé&jimo vaikscioti pageréjimas buvo vertinamas
24 savaiciy laikotarpiu, naudojant vadinamajq iSsétinés sklerozés vaiksciojimo vertinimo skale (angl.
multiple sclerosis walking scale, MSWS), pagal kurig buvo vertinama, kaip pacientai atlieka jvairius
veiksmus, pvz., eina, béga arba lipa laiptais. Sio tyrimo metu bent 8 baly pagal MSWS skale
pageréjimas nustatytas 43 proc. Fampyra vartojusiy pacienty ir 34 proc. placebg vartojusiy pacientu.
(8 baly pageréjimas pagal Sig skale, kurioje vertinimas balais svyruoja nuo 0 iki 100 baly, laikomas
kliniSkai reikSmingu).

Kokia rizika siejama su Fampyra vartojimu?

Fampyra daugiausia sukelia neurologinius Salutinius reiskinius (susijusius su galvos smegenimis arba
nervais), pvz., priepuolius (traukulius), nemigg (miego sutrikimg), nerima, pusiausvyros sutrikimus,
galvos svaigima, parestezijg (j dilgCiojima panasius nejprastus pojtcius), tremora, galvos skausma ir
astenija (silpnuma). Dazniausias Salutinis reiskinys, apie kurj pranesta atliekant klinikinius tyrimus ir
kuris pasireiské mazdaug 12 proc. pacienty, yra Slapimo taky infekcija. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy,
apie kuriuos pranesta gydant Fampyra, sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Fampyra negalima vartoti kartu su kitais vaistais, kuriy sudétyje yra fampridino, arba su vaistais, kurie
vadinami organinio katijony nesiklio 2 inhibitoriais, pvz., cimetidinu. Juo negalima gydyti pacienty,
kuriems pasireiskia ar kada nors pasireiSké priepuoliai arba nustatyta inksty veiklos sutrikimy. ISsamy,
visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Fampyra buvo patvirtintas?

Atlikus Fampyra tyrimus, nustatyta, kad Sis vaistas turéty bati naudingas mazdaug trecdaliui IS
serganciy ir éjimo funkcijos sutrikimy turinciy pacienty, ir kad pacientus, kuriems gydymas Siuo vaistu
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yra naudingas, galima nustatyti ankstyvame etape, o tai suteikia galimybe nutraukti kity pacienty
gydyma Siuo vaistu. Kalbant apie Fampyra sauguma, sunky Salutinj poveiki Sis vaistas sukelia retai.

Todél Europos vaisty agentira priéjo prie iSvados, kad Fampyra nauda yra didesné uz jo keliama,
rizikg, ir rekomendavo suteikti jo registracijos pazymeéjima.

IS pradziy Fampyra registracija buvo sglyginé, kadangi apie $j vaista turéjo biti pateikta daugiau
duomeny. Bendrovei pateikus reikalaujama papildomg informacija, salyginé registracija buvo pakeista
iprastine.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Fampyra
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Fampyra
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Fampyra

Europos Komisija 2011 m. liepos 20 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantji Fampyra salyginj
registracijos pazyméjima. 2017 m. geguzés 22 d. salyginis registracijos pazyméjimas buvo pakeistas |
iprastinj.

ISsamy Fampyra EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Fampyra rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2017-07.

Fampyra
EMA/471013/2017 3/3
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