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Fampridine Accord (famprydyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Fampridine Accord i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Fampridine Accord i w jakim celu sie go stosuje

Lek Fampridine Accord jest stosowany w celu poprawy zdolnosci chodzenia u 0s6b dorostych chorych
na stwardnienie rozsiane (SM) z niewydolnoscig ruchowa.

W przebiegu stwardnienia rozsianego uktad odpornosciowy (ukfad obronny organizmu) atakuje i
niszczy ochronng ostonke otaczajgcg nerwy oraz same nerwy w mozgu i rdzeniu kregowym.

Fampridine Accord jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze Fampridine Accord zawiera te sama
substancje czynna oraz dziata w ten sam sposéb, co lek referencyjny o nazwie Fampyra, ktory jest juz
dopuszczony do obrotu w UE. Wiecej informacji na temat lekow generycznych znajduje sie w
dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Substancjg czynng zawartg w leku Fampridine Accord jest famprydyna.

Jak stosowac lek Fampridine Accord

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w leczeniu
stwardnienia rozsianego. Lek jest dostepny w postaci tabletek. Zalecana dawka to jedna tabletka na
czczo dwa razy na dobe w odstepie czasu wynoszacym 12 godzin.

Po uptywie 2 lub 4 tygodni przeprowadza sie ocene stanu zdrowia pacjenta i przerywa leczenie u oséb,
u ktérych nie stwierdza sie poprawy. U pacjentédw kontynuujacych leczenie powyzej 2 lub 4 tygodni
mozna przerwac leczenie, jezeli ich zdolnos$¢ chodzenia pogarsza sie lub jesli pacjent nie zgtasza
zadnych korzysci.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Fampridine Accord znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Fampridine Accord

Impulsy elektryczne przekazywane wzdtuz widkien nerwowych do miesni umozliwiajg ich kurczenie sie.
W przebiegu stwardnienia rozsianego, kiedy zniszczona zostaje ostonka ochronna otaczajgca wtokna

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/medicine-qa/questions-answers-generic-medicines_en.pdf

nerwowe, proces przekazywania impulséw elektrycznych jest uposledzony, co moze prowadzi¢ do
ostabienia sity miesni, sztywnosci oraz do problemoéw z chodzeniem.

Substancja czynna leku Fampridine Accord, famprydyna, jest blokerem kanatéw potasowych. Dziata
ona w uszkodzonych witéknach nerwowych, zapobiegajac ucieczce natadowanych czasteczek potasu z
komorek nerwowych. Uwaza sie, ze umozliwia to ciggty przeptyw impulséw elektrycznych wzdtuz
wiokien nerwowych i pobudzenie miesni, utatwiajac chodzenie.

Jak badano lek Fampridine Accord

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonym wskazaniu
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Fampyra, i nie ma potrzeby ich powtarza¢ dla leku
Fampridine Accord.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Fampridine Accord.
Firma przeprowadzita réwniez badania wykazujace, ze jest to lek bioréwnowazny z lekiem
referencyjnym. Dwa leki sg bioréwnowazne, kiedy osiggajg takie same stezenia substancji czynnej w
organizmie i dlatego spodziewane jest takie samo dziatanie lekdw.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Fampridine Accord

Poniewaz Fampridine Accord jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Fampridine Accord w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, ze Fampridine Accord
charakteryzuje sie porownywalng jakosciq i jest biorownowazny z lekiem referencyjnym Fampyra.
Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Fampyra - korzysci ze
stosowania leku Fampridine Accord przewyzszajq rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Fampridine Accord

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Fampridine Accord sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Fampridine Accord sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Fampridine Accord

Dalsze informacje na temat leku Fampridine Accord znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fampridine-accord. Informacje dotyczace leku
referencyjnego réwniez znajdujq sie na stronie internetowej Agenciji.
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