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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Firdapse®
amifamprydyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Firdapse. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Firdapse do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Firdapse?

Produkt Firdapse jest lekiem, ktéry zawiera substancje czynng amifamprydyne. Lek jest dostepny w
postaci tabletek (10 mg).

W jakim celu stosuje sie produkt Firdapse?

Produkt Firdapse stosuje sie w objawowym leczeniu zespotu miastenicznego Lamberta-Eatona
(ang. Lambert-Eaton myasthenic syndrom, LEMS) u oséb dorostych. LEMS to choroba, w ktérej
dochodzi do ostabienia sity miesniowej z powodu zaburzenia przewodzenia impulséw elektrycznych
przez nerwy do miesni.

Ze wzgledu na matq liczbe pacjentow z LEMS choroba ta jest uwazana za rzadko wystepujaca, zatem w
dniu 18 grudnia 2002 r. produkt Firdapse uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowaé produkt Firdapse?

Leczenie produktem Firdapse nalezy rozpoczynac¢ wytacznie pod nadzorem lekarza majacego
doswiadczenie w leczeniu LEMS.

! Previously known as Zenas.
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Zalecana dawka poczatkowa produktu Firdapse wynosi 15 mg na dobe, a nastepnie mozna jg
zwiekszac¢ o 5 mg co 4-5 dni do dawki maksymalnej 60 mg na dobe. Produkt Firdapse przyjmuje sie w
podzielonych dawkach, 3 lub 4 razy na dobe, a pojedyncza dawka nie powinna przekracza¢ 20 mg.
Firdapse nalezy przyjmowac podczas positku.

Jak dziata produkt Firdapse?

Aby doszto do skurczu miesni, musza do nich dotrze¢ impulsy elektryczne przekazywane przez nerwy
za posrednictwem neuroprzekaznika chemicznego o nazwie acetylocholina. Acetylocholina jest
uwalniana z zakonczen nerwowych podczas okresu depolaryzacji.

Substancja czynna leku Firdapse, amifamprydyna, jest blokerem kanatéw potasowych zapobiegajacym
wyptywaniu jondéw potasowych z komdrek nerwowych. Wydtuza on okres depolaryzacji, co daje
nerwom wiecej czasu na uwolnienie acetylocholiny, aby pobudzi¢ miesnie do skurczu.

Jak badano produkt Firdapse?

Poniewaz leki zawierajgce amifamprydyne sg od przeszio 20 lat stosowane w UE, na poparcie
stosowania produktu Firdapse firma przedstawita wyniki badan dotyczace amifamprydyny
opublikowane w literaturze naukowej . W dwoch opublikowanych badaniach z tgcznym udziatem 38
0séb dorostych z LEMS amifampidryne poréwnywano z placebo. Gtéwnym kryterium oceny
skutecznosci byty wyniki pomiaréw pracy miesni za pomocg skal liczbowych, takich jak skala NDS
(skala oceny uposledzenia czynnosci nerwu) i skala QMG (skala ilosciowej oceny miastenii). Pacjenci z
nizszymi wynikami w skali NDS lub QMG mieli lepsza funkcje miesni. W innym badaniu potgczono dane
z dwoch opublikowanych badan i oceniono ztozony potencjat czynnosciowy miesni (CMAP). CMAP jest
miarg elektrycznej czynnosci miesni. Ponadto badano wptyw produktu Firdapse na odstep QT
(aktywnos¢ elektryczna serca).

Jakie korzysci ze stosowania produktu Firdapse zaobserwowano w
badaniach?

Produkt Firdapse byt skuteczniejszy od placebo w leczeniu pacjentéow z LEMS. W jednym z badan u
pacjentow leczonych produktem Firdapse uzyskano zmniejszenie wyniku w skali NDS z 40 do

22 punktéw, podczas gdy w grupie chorych przyjmujacych placebo wynik ten zmniejszyt sie do

35 punktéw. W drugim z badan wykazano obnizenie wyniku w skali QMG o 2 punkty u pacjentéw
leczonych produktem Firdapse, podczas gdy w grupie chorych przyjmujacych placebo zaobserwowano
wzrost wyniku w tej skali o 0,25 punktu. W trzecim ztozonym badaniu u pacjentéow przyjmujacych
produkt Firdapse uzyskano wieksza poprawe w CMAP niz u pacjentow przyjmujacych placebo. W
badaniu odstepu QT nie zaobserwowano wptywu amifamprydyny na czynnos¢ serca, jak wynikato z
ekodiagramow zdrowych ochotnikéw biorgcych udziat w tym badaniu.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Firdapse?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Firdapse to: zaburzenia czucia
(nieprawidtowe czucie, np. mrowienie i ktucie) i zaburzenia zotagdkowo-jelitowe takie, jak bole w
nadbrzuszu (bdl w gdérnej czesci brzucha), biegunka, nudnosci (mdtosci) i béle brzucha.

Produktu Firdapse nie wolno stosowac u pacjentéw z padaczka ani u pacjentéw z niewyréwnang astmg
oskrzelowg lub wrodzonymi zespotami QT (zaburzenia rytmu serca). Produktu nie wolno stosowac
jednoczesnie z sultoprydem (lek przeciwpsychotyczny) ani lekami, o ktérych wiadomo, ze powodujg
wydtuzenie odstepu QTc (zmiana aktywnosci elektrycznej serca). Produktu nie wolno réwniez stosowac
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z lekami o waskim indeksie terapeutycznym. Lek o waskim indeksie terapeutycznym moze tatwo
wywotac dziatania niepozadane, jesli jest podany w dawce niewiele przekraczajacej zalecang dawke.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem produktu Firdapse
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Firdapse?

CHMP uznal, ze korzysci ze stosowania produktu Firdapse przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Produkt Firdapse dopuszczono do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Oznacza to, ze z uwagi na
rzadkie wystepowanie choroby nie mozna byto uzyska¢ petnych informacji o produkcie Firdapse. Co
roku Europejska Agencja Lekéw dokona przegladu wszelkich nowych dostepnych informacji i w razie
potrzeby uaktualni niniejsze sprawozdanie.

Jakich informacji brakuje jeszcze na temat produktu Firdapse?

Firma produkujaca lek Firdapse dostarczy dodatkowe dane pochodzace z badan nowotworow ztosliwych
w modelach eksperymentalnych.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Firdapse?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Firdapse opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Firdapse zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.

Ponadto od firmy wytwarzajacej produkt Firdapse wymaga sie ustanowienia rejestru pacjentéw z
LEMS. Firma dopilnuje, aby wszyscy pracownicy stuzby zdrowia, ktérzy majg podawac lek, otrzymali
materiaty szkoleniowe objasniajace sposdb umieszczania pacjentdw w rejestrze.

Inne informacje dotyczace produktu Firdapse:

W dniu 23 grudnia 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Zenas do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. W dniu 23 grudnia 2010 r. nazwe leku zmieniono na Firdapse.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Firdapse znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Firdapse nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktdéw Leczniczych dotyczacej produktu Firdapse
znajduje sie a stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare
disease designation.

Data ostatniej aktualizacji: 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
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/orphans/2009/11/human_orphan_000336.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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