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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Firdapse®
amifampridins

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Firdapse. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Firdapse lietosanu.

Kas ir Firdapse?
Firdapse ir zales, kas satur aktivo vielu amifampridinu. Tas ir pieejamas tabletés (10 mg).
Kapec lieto Firdapse?

Firdapse lieto, lai arstétu Lamberta-Itona miasténijas sindroma (LIMS) simptomus pieaugusajiem. LIMS
ir slimiba, kas pacientiem izpauzas ka muskulu vajums, ko izraisa nervu nespéja parvadit elektriskos
impulsus uz muskuliem.

Ta ka LIMS pacientu skaits ir mazs, slimibu uzskata par retu, un 2002. gada 18. decembri Firdapse tika
apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Firdapse?

Arstédanu ar Firdapse drikst sakt tikai tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze LIMS arstéana.

Ieteicama sakumdeva ir 15 mg diena, ko reizi Cetras lidz piecas dienas var palielinat par 5 mg lidz
maksimalai devai 60 mg diena. Firdapse lieto dalitas devas tris vai Cetras reizes diena, un atseviska
deva nedrikst bt lielaka par 20 mg. Firdapse jalieto kopa ar édienu.

! Agrak sauktas Zenas.
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Ka Firdapse darbojas?

Lai muskuli sarautos, nerviem janovada elektriskie impulsi uz muskuliem ar tadas kimiskas signalvielas
starpniecibu, ko déve par acetilholinu. Acetilholins izdalas no nervgaliem “depolarizacijas” perioda laika.

Firdapse aktiva viela amifampridins ir kalija kanalu blokators, kas novérs ladétu kalija dalinu izdalisanas
no nervu Stinam. Tas pagarina depolarizacijas periodu, dodot nerviem vairak laika izdalit acetilholinu,
kas nepiecieSams muskulu sarausanas stimulésanai.

Ka noritéja Firdapse izpéte?

Ta ka zales, kas satur amifampridinu, Eiropas Savieniba (ES) tiek lietotas jau vairak neka 20 gadus,
uznémums iesniedza zinatniskaja literatira pieejamos pétijumu rezultatus par amifampridinu, lai
pamatotu Firdapse lietoSanu. Divos publicétos pétijumos, kuros bija iesaistiti kopuma 38 pieaugusie ar
LIMS, amifampridinu salidzinaja ar placebo (fiktivu arsté$anu). Galvenie efektivitates raditaji bija
muskulu darbibas vértéjums, ka vértéSanas sistému izmantojot neirologiskas nespé&jas skalu (NDS) vai
kvantitativas smagas miasténijas (QMG) vértéSanas skalu. Pacientiem ar mazaku NDS vai QMG punktu
skaitu ir labaka muskulu darbiba. Cita pétijuma apvienoja divu publicéto pé&tijumu datus un noskaidroja
muskulu darbibas kopé&jo potencialu (CMAP). CMAP ir muskulu elektriskas aktivitates mérs. Papildus tika
petita Firdapse ietekme uz QT intervalu (sirds elektrisko aktivitati).

Kads ir Firdapse iedarbigums sajos pétijumos?

Firdapse bija iedarbigakas neka placebo, arstéjot pacientus ar LIMS. Viena pétijuma pacientiem, kuri
lietoja Firdapse, NDS samazinajas no 40 lidz 22 punktiem, salidzinot ar samazinajumu lidz 35 punktiem
pacientiem, kuri lietoja placebo. Otra pétijuma konstatéja QMG punktu skaita samazinasanos par diviem
punktiem pacientiem, kuri lietoja Firdapse, salidzinot ar pieaugumu par 0,25 punktiem pacientiem, kuri
lietoja placebo. Tresaja kombinétaja pé&tijuma pacientiem, kuri lietoja Firdapse, bija izteiktaka CMAP
uzlabosanas neka pacientiem, kuri lietoja placebo. QT pétijuma nekonstaté&ja amifampridina ietekmi uz
sirdsdarbibu, ka tas bija redzams to veselo brivpratigo kardiogrammas, kuri piedalijas Saja pétijuma.

Kads risks pastav, lietojot Firdapse?

Visbiezak novérotas Firdapse blakusparadibas ir parestézija (neparastas sajitas, tadas ka tirpums un
durstiSana) un kunga-zarnu trakta traucéjumi, pieméram, epigastralgija (sapes védera augsdala),
caureja, slikta disa (nelabums) un sapes védera (sapes kundi).

Firdapse nedrikst lietot pacienti, kuriem ir epilepsija, vai pacienti ar nekontrolétu astmu vai iedzimtiem
QT sindromiem (sirdsdarbibas traucéjumiem). Tas nedrikst lietot vienlaikus ar sultopridu (antipsihotisku
lidzekli) un zalém, par kuram zinams, ka tas pagarina QTc intervalu (rada sirds elektriskas aktivitates
izmainas). Tas nedrikst lietot arT ar zalem, kuram ir Saurs terapeitiskas darbibas diapazons. Zales ar
Sauru terapeitiskas darbibas diapazonu bieZi var izraisit blakusparadibas, ja tas lieto deva, kas nedaudz
parsniedz ieteicamo devu.

Pilns visu Firdapse izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
Kapeéc Firdapse tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka pacienta ieguvums, lietojot Firdapse, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt Firdapse registracijas apliecibu.
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Firdapse ir apstiprinatas “iznémuma karta”. Tas nozimé&, ka sakara ar Sis slimibas retumu nav bijis
iesp&jams iegit pilnigu informaciju par Firdapse. Eiropas Zalu agentira ik gadu parbauda visu
pieejamo jauno informaciju un vajadzibas gadijuma atjaunina So kopsavilkumu.

Kada informacija par Firdapse vél ir sagaidama?
Uznémums, kas razo Firdapse, sniegs papildu datus no pétijumiem par vézi eksperimentalos mode|os.
Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Firdapse lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Firdapse lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Firdapse zalu apraksta tika ieklauta droSuma informacija, ka ari lietosanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Uznémumam, kas tirgo Firdapse, tika papildus noteikta prasiba izveidot pacientu registru ar LIMS
slimiem pacientiem. Uznémums nodrosinas, lai veselibas apripes specialistiem, kuri, domajams, lietos
STs zales, bltu nodrosinata informacija, ka ievadit vinu pacientus registra.

Cita informacija par Firdapse.

Eiropas Komisija 2009. gada 23. decembri izsniedza Zenas registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. ZaJu nosaukumu nomainija uz Firdapse 2010. gada 28. janvari.

Pilns Firdapse EPAR teksts ir atrodams Adentiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Firdapse ir
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Retu slimibu arstésanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Firdapse ir atrodams
adgentdras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjauninaja 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
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000336.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

	Kas ir Firdapse?
	Kāpēc lieto Firdapse?
	Kā lieto Firdapse?
	Kā Firdapse darbojas?
	Kā noritēja Firdapse izpēte?
	Kāds ir Firdapse iedarbīgums šajos pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Firdapse?
	Kāpēc Firdapse tika apstiprinātas?
	Kāda informācija par Firdapse vēl ir sagaidāma?
	Kas tiek darīts, lai nodrošinātu nekaitīgu un efektīvu Firdapse lietošanu?
	Cita informācija par Firdapse.

