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Amifampridina Serb (amifampriding)
Prezentare generala a Amifampridinei Serb si motivele autorizarii
medicamentuluiin UE

Ce este Amifampridina Serb si pentru ce se utilizeaza?

Amifampridina Serb este un medicament utilizat pentru tratarea simptomelor sindromului miastenic
Lambert-Eaton (SMLE) la adulti. SMLE este o boala in care pacientii au slabiciune musculara din cauza
incapacitatii nervilor de a transmite impulsuri electrice la muschi.

Amifampridina Serb contine substanta activa amifampridina si este un ,medicament generic”. Acest
lucru inseamna ca Amifampridina Serb contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu
~medicamentul de referinta” autorizat deja in UE, denumit Firdapse. Pentru mai multe informatii despre
medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Amifampridina Serb?

Amifampridina Serb se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul cu acest
medicament trebuie initiat doar sub supravegherea unui medic cu experienta in tratamentul SMLE.

Doza initialda recomandata de Amifampridina Serb este de 15 mg pe zi, putdnd fi marita cu 5 mg odata
la 4-5 zile, pana la maximum 60 mg pe zi. Amifampridina Serb se ia in doze divizate, de trei sau patru
ori pe zi, iar doza unica nu trebuie sa depaseasca 20 mg. Amifampridina Serb se ia in timpul mesei.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Amifampridinei Serb, cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Amifampridina Serb?

Pentru ca muschii sa se contracte, nervii trebuie sa transmita muschilor impulsuri electrice printr-un
mesager chimic numit acetilcolina. Acetilcolina este eliberata din terminatiile nervoase in cursul unei
perioade de ,depolarizare”. Substanta activa din Amifampridina Serb, amifampridina, este un blocant
al canalelor de potasiu care impiedica particulele incarcate de potasiu sa pardaseasca celulele nervoase.
Astfel se prelungeste perioada de depolarizare, lasand nervilor mai mult timp pentru a elibera
acetilcolina si a stimula astfel contractia musculara.
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Cum a fost studiata Amifampridina Serb?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in utilizarea autorizatd au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Firdapse, si nu este necesara repetarea acestora pentru
Amifampridina Serb.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea
Amifampridinei Serb. Nu a fost necesara efectuarea studiilor de ,bioechivalenta” pentru a se investiga
daca Amifampridina Serb este absorbita la fel ca medicamentul de referinta, pentru a elibera aceeasi
cantitate de substanta activa in sange. Acest lucru se datoreaza faptului ca Amifampridina Serb are
aceeasi compozitie cu medicamentul de referintd si se anticipeaza ca substanta activa din ambele

medicamente va fi absorbita la fel.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Amifampridina Serb?

Avand in vedere ca Amifampridina Serb este un medicament generic, beneficiile si riscurile asociate
sunt considerate identice cu cele ale medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizata Amifampridina Serb in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Amifampridina Serb este comparabila cu Firdapse. Prin urmare, agentia a considerat ca,
la fel ca in cazul Firdapse, beneficiile Amifampridinei Serb sunt mai mari decat riscurile identificate si
acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Amifampridinei Serb?

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si m&suri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Amifampridinei Serb, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Amifampridinei Serb sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Amifampridina Serb sunt evaluate cu atentie si
sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Amifampridina Serb

Informatii suplimentare cu privire la Amifampridina Serb sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/amifampridine-serb. De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi
gasite informatii despre medicamentul de referinta.
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