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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Firdapse. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporucaniam, ako pouzivat liek Firdapse.

Co je liek Firdapse?
Firdapse je liek, ktory obsahuje ucinnua latku amifampridin. Je dostupny vo forme tabliet (10 mg).

Na co sa liek Firdapse pouziva?

Liek Firdapse sa pouziva na lieCbu symptédmov Lambertovho-Eatonovho myastenického syndrému
(LEMS) u dospelych. LEMS je choroba, pri ktorej pacienti trpia svalovou slabostou v désledku zlyhania

nervov pri prenose elektrickych impulzov do svalov.

KedZe je pocet pacientov s ochorenim LEMS nizky, ochorenie sa povaZzuje za zriedkavé, a preto bol liek
Firdapse 18. decembra 2002 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Firdapse uziva?

Lie¢ba liekom Firdapse sa ma zacat len pod dohladom lekara, ktory mé sklsenosti s lie¢bou LEMS.

Odporicana Gvodna davka lieku Firdapse je 15 mg denne, ktord sa kazdych 4 - 5 dni mdze zvysit

0 5 mg az do dosiahnutia maximalnej davky 60 mg denne. Liek Firdapse sa podava v rozdelenych
davkach tri az Styrikrat denne, pri¢om jedna davka nesmie byt vysSia ako 20 mg. Liek Firdapse sa ma
uzivat s jedlom.

! pévodny nazov Zenas.
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Akym sposobom liek Firdapse Gcinkuje?

Aby sa svaly mohli stahovat, nervy musia do svalov prenasat elektrické impulzy prostrednictvom
chemickej latky, ktord sa nazyva acetylcholin. Acetylcholin sa uvolfiuje z nervovych zakondeni pocas

tzv. doby depolarizacie.

U¢inna latka lieku Firdapse, amifampridin, je blokator draslikovych kandlov, ktory zabrariuje nabitym
Casticiam draslika uniknat z nervovych buniek. Tym sa predlzuje trvanie depolarizacie, ¢o umoziuje
nervom dlhsie uvolfiovat acetylcholin a stimulovat stahovanie svalov.

Ako bol liek Firdapse skumany?

KedZe lieky s obsahom amifampridinu sa pouzivaji v Eurépskej tnii (EU) uz viac ako 20 rokov, na
podporu pouzivania lieku Firdapse spolo¢nost predloZila vysledky $tudii o amifampridine z odbornej
literatury. V dvoch publikovanych stadiach, na ktorych sa zUcastnilo 38 dospelych pacientov s LEMS, sa
amifampridin porovnaval s placebom (zdanlivym liekom). Hlavné meradla ucinnosti vychadzali

z hodnotenia toho, ako dobre fungovali svaly, a to pomocou bodovacieho systému - bud pomocou
skore neurologickej nesposobilosti (NDS) alebo kvantitativneho skére pre myasténiu gravis (QMS).
Pacienti s nizSim skdre NDS alebo QMG maju lepsiu funkciu svalov. V dalSej stadii sa spojili Udaje

z dvoch uverejnenych studii a skimal sa zloZzeny akcény potencial svalu (CMAP). CMAP je meradlom
elektrickej aktivity vo svaloch. Skimali sa aj ucinky lieku Firdapse na interval QT (elektrickd aktivitu
srdca).

Aké prinosy preukazal liek Firdapse v tychto stadiach?

Liek Firdapse bol pri lieCbe pacientov s LEMS Ucinnejsi ako placebo. NDS sa v jednej studii zniZilo zo 40
na 22 bodov u pacientov uzivajlcich liek Firdapse v porovnani so znizenim na 35 bodov u pacientov
dostavajucich placebo. V dalSej studii sa preukazalo znizenie skére QMG o 2 body u pacientov
uzivajucich liek Firdapse v porovnani so zvySenim o 0,25 bodu u pacientov dostavajucich placebo.

V tretej kombinovanej studii sa u pacientov uzivajucich liek Firdapse dosiahlo vyraznejsie zlepsenie
CMAP ako u pacientov dostavajucich placebo. V studii skimajlcej interval QT sa pozorovalo, ze
amifampridin nema Gdinok na &innost srdca, ako sa to preukazalo na elektrokardiogramoch zdravych
jedincov, ktori sa zUcastnili na stadii.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Firdapse?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Firdapse su parestézia (nezvycajné pocity, ako su tfpnutie a
pichanie) a gastrointestinalne poruchy, napriklad epigastralgia (bolest v okoli hornej ¢asti zalidka),
hnacka, nauzea (pocit nevolnosti) a abdominalna bolest (bolest zalidka).

Liek Firdapse nesmu pouzivat pacienti, ktori maju epilepsiu, ani pacienti s nekontrolovanou astmou
alebo s kongenitalnym syndrémom dihého intervalu QT (narusenie srdcového rytmu). Liek sa nesmie
uzivat spolu so sultopridom (antipsychoticky liek), ani s liekmi, o ktorych je zname, ze spdsobuju
predizenie intervalu QTc (zmena elektrickej aktivity srdca). Liek sa nesmie pouzivat ani spolu s liekmi,
ktoré maju Uzke terapeutické okno. Liek s Uzkym terapeutickym oknom méze lahko sp6sobit vedlajSie
ucinky, ked’ sa podava v davke, ktora je trochu vyssia ako odporucana davka.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Firdapse a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.
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Preco bol liek Firdapse povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Firdapse su vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim, a preto
odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Liek Firdapse bol povoleny za mimoriadnych okolnosti. To znamena, ze kvéli zriedkavosti tohto
ochorenia nebolo mozné ziskat vsetky informacie o lieku Firdapse. Eurépska agentura pre lieky kazdy
rok prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie a podla potreby aktualizuje tento suhrn.

Aké informacie o lieku Firdapse dosial’ neboli predlozené?

Spoloénost, ktord vyraba liek Firdapse, poskytne daldie informacie zo $tudii skiimajlcich rakovinu na
pokusnych modeloch.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gtcinné pouzivanie lieku Firdapse?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Firdapse bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Firdapse vratane prislusnych opatreni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spolo¢nost, ktord predava liek Firdapse, bola poZziadana, aby zostavila zoznam pacientov so
syndromom LEMS. Spolo¢nost, zabezpedi, aby kvalifikovani odbornici, ktori budt pouzivat tento liek,
boli informovani o postupe, ako zapisovat pacientov do zoznamu.

Dalsie informacie o lieku Firdapse

Dna 23. decembra 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Zenas na trh platné
v celej Eurdpskej unii. Nazov lieku bol 28. januara 2010 bol zmeneny na Firdapse.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Firdapse sa nachadza na webovej stranke agenttry.
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Firdapse, preditajte si pisomnu informdaciu pre pouzivatelov (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Firdapse sa nachadza na webovej
stranke agentlury EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 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
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