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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Firdapse®
amifampridina

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Firdapse.
Jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Firdapse.

X’inhu Firdapse?
Firdapse huwa medicina li fih s-sustanza attiva amifampridina. Jigi bhala pilloli (10 mg).
Ghal xiex jintuza Firdapse?

Firdapse jintuza fil-kura ta’ sintomi tas-sindromu mijasteniku Lambert-Eaton (Lambert-Eaton
myasthenic syndrome (LEMS)) fl-adulti. LEMS hija marda fejn il-pazjenti jkollhom dghjufija fil-muskoli
minhabba li n-nervituri ma jittrazmettux impulsi elettrici lejn il-muskoli.

Minhabba li I-ghadd ta’ pazjenti b’LEMS huwa wiehed baxx, il-marda hija megjusa bhala ‘rari’, u fit-
18 ta’ Dicembru 2002 Firdapse gie denominat bhala ‘medicéina orfni’ (medic¢ina uzata f'mard rari).

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Firdapse?
Il-kura b’Firdapse ghandha tinbeda biss taht is-supervizjoni ta’ tabib li ghandu I-esperjenza fil-kura ta’

LEMS.

Id-doza inizjali rakkomandata ta’ Firdapse hija ta’ 15 mg kuljum, u tista’ tizdied b’5 mg kull erba' jew
hamest ijiem sa massimu ta' 60 mg kuljum. Firdapse jittiehed f'dozi magqsumin, tlieta jew erba' darbiet
kuljum, u doza wahda ma ghandhiex tkun aktar minn 20 mg. Firdapse ghandu jittiehed mal-ikel.

! pre¢edentement maghruf bhala Zenas.
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Kif jahdem Firdapse?

Biex il-muskoli jingibdu, in-nervituri jridu jittrazmettu impulsi elettrici lejn il-muskoli permezz ta’
messadggier kimiku msejjah acetilkolina. Acetilkolina huwa rilaxxat mit-truf tan-nervituri waqt perdjodu
ta’ ‘depolarizzazzjoni’.

Is-sustanza attiva f'Firdapse, amifampridina, hija blokkatric¢i tal-kanali tal-potassju, li tipprevijeni I-
particelli ¢cargjati tal-potassju milli jhallu ¢-celloli tan-nervituri. Dan itawwal il-perjodu ta’
depolarizzazzjoni, u jippermetti li jkun hemm aktar hin ghan-nervituri biex jirrilaxxaw I-acetilkolina u
b’hekk il-muskoli jkunu stimulati biex jiggebbdu.

Kif gie studjat Firdapse?

Minhabba li I-medicina li fiha I-amifampridina ilha tintuza fl-Unjoni Ewropea (UE) ghal aktar minn 20
sena, il-kumpanija pprezentat ir-rizultati tal-istudji mid-dokumentazzjoni xjentifika dwar I-
amifampridina biex issostni |-uzu ta’ Firdapse. F'zewg studji ppubblikati li involvew total ta’ 38 adult li
jbatu bI-LEMS, |-amifampridina tqabblet ma’ placebo (trattament finta). Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien
ibbazat fuq il-klassifikazzjoni ta’ kemm hadmu tajjeb il-muskoli bl-uzu ta’ sistemi ta’ punti, jew il-
puntedg ghad-dizabilita newrologika (neurological disability score (NDS)) jew il-puntedg kwantitattiv
tal-mijastenija gravis (quantitative myasthenia gravis (QMG)). Pazjenti li jkollhom punteggi baxxi fl-
NDS jew fil-QMG ikollhom funzjoni tal-muskoli ahjar. Studju iehor qabbel id-dejta maghquda minn zewg
studji ppubblikati u ffoka fuq il-potenzjal ta’ azzjoni tal-muskolu meta jkun merhi (compound muscle
action potential (CMAP)). Is-CMAP huwa kejl ta’ attivita elettrika fil-muskoli. Barra minn hekk, gie
investigat I-effett ta’ Firdapse fuq l-intervall QT (i-attivita elettrika tal-qalb).

X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Firdapse li hargu f'"dawn I-istudji?

Firdapse kien iktar effettiv mill-placebo fil-kura ta’ pazjenti bI-LEMS. Fi studju minnhom, I-NDS nizel
minn 40 ghal 22 punt f'pazjenti li kienu ged jiehdu Firdapse meta mqgabbel ma’ tnaqqis ta’ 35 punt
f'dawk li kienu ged jiehdu I-plac¢ebo. L-istudju l-iehor wera tnaqgqis fil-puntegg tal-QMG ta’ 2 punti
f'pazjenti li kienu qed jiehdu I-Firdapse meta mqabbel ma’ zieda ta’ 0.25 punt f'dawk li kienu ged jiehdu
I-placebo. Fit-tielet studju kkombinat, il-pazjenti li kienu qed jiehdu Firdapse marru aktar ghall-ahjar fis-
CMAP mill-pazjenti li kienu ged jiehdu I-placebo. Fl-istudju dwar QT, gie osservat li |-amifampridina ma
kellha |-ebda effett fuq I-attivita tal-qgalb, kif muri mill-elettrokardjogrammi ta’ volontiera b’sahhithom li
hadu sehem f'dan I-istudju.

X’inhu r-riskju assocjat ma’ Firdapse?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni rrappurtati b’Firdapse huma I-paraestesja (sensazzjonijiet mhux
tas-soltu bhal-labar) u disturbi gastrointestinali bhall-epigastraigja (ugigh madwar il-parti ta’ fuq tal-
istonku), dijarea, nawzea (thossok ma tiflahx) u ugigh addominali (ugigh fl-istonku).

Firdapse ma ghandux jintuza fuq pazjenti li jbatu mill-epilessija jew f’‘pazjenti b’azma mhux kontrollata
jew sindromi kongenitali QT (disturbi fit-tahbit tal-qalb). Ma ghandux jintuza flimkien ma’ sultopride
(medicina antipsikotika), jew ma’ medic¢ini maghrufa li jikkawzaw prolongazzjoni QTc (alterazzjoni tal-
attivita elettrika tal-qgalb). Ma ghandux jintuza langas ma’ medicini li ghandhom tieqa terapewtika
dejqa. Medicina b’tieqa terapewtika dejga facilment tikkawza effetti sekondarji jekk tinghata f'doza ftit
aktar oghla mid-doza rrakkomandata.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b’Firdapse, ara |-fuljett ta' taghrif.
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Ghaliex gie approvat Firdapse?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Firdapse huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li tinghata
awtorizzazzjoni biex jitpogga fis-suq.

Firdapse gie awtorizzat taht ‘Cirkostanzi ta’ ec¢ezzjoni’. Dan ifisser li minhabba li [-marda hija rari, ma
kienx possibbi li tinkiseb informazzjoni shiha dwar Firdapse. Kull sena, I-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini se tirrevedi kwalunkwe informazzjoni gdida li tista’ ssir disponibbli u dan is-sommarju jigi
aggornat kif ikun mehtieg.

X'informazzjoni ghad trid tinkiseb dwar Firdapse?

Il-kumpanija li taghmel Firdapse se tipprovdi aktar dejta minn studji dwar il-kancer f'mudelli
sperimentali.

X’'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Firdapse?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jizgura li Firdapse jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzoni rigward is-sigurta ta’ Firdapse, fosthom il-prekawzjonijiet xierga li ghandhom jigu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Barra minn hekk, il-kumpanija li tikkummercjalizza Fidapse giet mehtiega tistabbilixxi registru tal-
pazjenti ghali-pazjenti b’LEMS. II-kumpanija se tizgura li |I-professjonisti kollha tal-kura tas-sahha li
huma mistennija juzaw din il-medicina jigu pprovduti b'informazzjoni dwar kif idahhlu lill-pazjenti
taghhom fir-registru.

Aktar informazzjoni dwar Firdapse:

II-Kkummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Zenas valida fl-UE kollha fit-23
ta’ Dicembru 2009. L-isem tal-medic¢ina nbidel u sar Firdapse fit-28 ta’ Jannar 2010.

L-EPAR shih ghal Firdapse jinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Firdapse, aqra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Firdapse jinsab fuq is-sit
elettroniku tal-Agenzija: eema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'04-2014.

Firdapse
EMA/194554/2014 Pagna 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000336.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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/medicines/001032/human_med_001298.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

