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Amifampridine Serb (amifamprydyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Amifampridine Serb i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Amifampridine Serb i w jakim celu sie go stosuje

Amifampridine Serb jest lekiem stosowanym w leczeniu objawdw zespotu miastenicznego Lamberta-
Eatona (ang. Lambert-Eaton myasthenic syndrome, LEMS) u oséb dorostych. LEMS jest chorobg, w
ktdérej pacjenci odczuwajg ostabienie miesni z powodu nieprzekazywania przez nerwy impulséw
elektrycznych do miesni.

Amifampridine Serb zawiera amifamprydyne jako substancje czynng i jest lekiem generycznym.
Oznacza to, ze lek Amifampridine Serb zawiera te samg substancje czynng i dziata w ten sam sposoéb,
co lek referencyjny o nazwie Firdapse, ktéry jestjuz dopuszczony do obrotu w UE. Wiecej informacji na
temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Amifampridine Serb

Lek wydawany na recepte. Leczenie nalezy rozpoczynac wytacznie pod nadzorem lekarza z
doswiadczeniem w leczeniu LEMS.

Zalecana dawka poczatkowa leku Amifampridine Serb wynosi 15 mg na dobe. Dawke te mozna
zwiekszac o 5 mg co cztery-piec dni, osiggajac maksymalny poziom 60 mg na dobe. Lek Amifampridine
Serb przyjmuje sie w podzielonych dawkach, trzy lub cztery razy na dobe, przy czym pojedyncza
dawka nie powinna przekraczac¢ 20 mg. Lek Amifampridine Serb nalezy przyjmowac podczas positku.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Amifampridine Serb znajduje sie w ulotce dla pacjenta
lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Amifampridine Serb

Aby wywota¢ skurcz miesni, nerwy musza przekazac impulsy elektryczne do miesni za posrednictwem
przekaznika chemicznego zwanego acetylocholing. Acetylocholina jest uwalniana z zakonczen
nerwowych podczas tzw. depolaryzacji. Substancja czynna leku Amifampridine Serb, amifamprydyna,
blokuje kanaty potasowe, zapobiegajac w ten sposdb odptywowi natadowanych czastek potasu z
komorek nerwowych. Wydtuza to okres depolaryzacji, dajgc nerwom czas potrzebny na uwolnienie
acetylocholiny, i w ten sposdb pobudza miesnie do skurczu.
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Jak badano lek Amifampridine Serb

Badania dotyczace korzyscii ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonym wskazaniu
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Firdapse i nie ma potrzeby ich powtarza¢ dla leku
Amifampridine Serb.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita dane na temat jakosci leku Amifampridine
Serb. Nie byly potrzebne badania bioréwnowaznosci w celu wykrycia, czy lek Amifampridine Serb jest
wchtaniany podobnie jak lek referencyjny, a w rezultacie wykazuje to samo stezenie substancji czynnej
we krwi. Dzieje sie tak dlatego, ze sktad leku Amifampridine Serb jest taki sam, jak leku
referencyjnego i spodziewane jest, ze substancja czynna w obu lekach bedzie wchtaniana w taki sam
sposodb.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Amifampridine Serb

Poniewaz Amifampridine Serb jest lekiem generycznym, uznaje sig, ze z jego stosowaniem wigza sie
takie same korzysciiryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Amifampridine Serb w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, ze lek Amifampridine
Serb jest porownywalny do leku Firdapse. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze - podobnie jak w
przypadku leku Firdapse - korzysci ze stosowania leku Amifampridine Serb przewyzszajg rozpoznane
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowanialeku Amifampridine Serb

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Amifampridine Serb w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Amifampridine Serb sa stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Amifampridine Serb sa starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Amifampridine Serb

Dalsze informacje na temat leku Amifampridine Serb znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/amifampridine-serb. Informacje dotyczace leku
referencyjnego réwniez znajdujg sie na stronie internetowej Agencji.
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