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Amifampridine Serb (amifampridin)
Sammanfattning av Amifampridine Serb och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Amifampridine Serb och vad anvands det for?

Amifampridine Serb &r ett ldkemedel som anvéands for att behandla symtomen pa Lambert-Eatons
myastena syndrom (LEMS) hos vuxna. LEMS &r en sjukdom dar patienterna har muskelsvaghet pa
grund av att nerverna inte 6verfor elektriska impulser till musklerna.

Amifampridine Serb innehaller den aktiva substansen amifampridin och &r ett generiskt lakemedel. Det
innebar att Amifampridine Serb innehller samma aktiva substans och verkar pd samma satt som ett
"referenslakemedel” som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet ar Firdapse. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvdands Amifampridine Serb?

Amifampridine Serb ar receptbelagt och behandling med detta lakemedel ska endast inledas under
Overinseende av en ldkare med erfarenhet av behandling av LEMS.

Den rekommenderade startdosen av Amifampridine Serb ar 15 mg per dag, vilken kan 6kas med 5 mg
var fjarde till femte dag upp till hégst 60 mg per dag. Amifampridine Serb tas i delade doser, tre eller
fyra gdnger om dagen, och en enkeldos bor inte dverstiga 20 mg. Amifampridine Serb bor tas
tillsammans med foda.

For mer information om hur du anvander Amifampridine Serb, las bipacksedeln eller tala med ldkare
eller apotekspersonal.

Hur verkar Amifampridine Serb?

For att musklerna ska dra ihop sig maste nerverna éverfora elektriska impulser till musklerna genom
en kemisk signalsubstans som kallas acetylkolin. Acetylkolin frisatts fran nervéndarna under en period
av "depolarisering”. Den aktiva substansen i Amifampridine Serb, amifampridin, ar en
kaliumkanalblockerare som hindrar laddade kaliumpartiklar fran att lamna nervcellerna. Detta
forlanger depolariseringsperioden s att nerverna far mer tid att frisdtta acetylkolin och pa sd satt
stimulerar musklerna att dra ihop sig.
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Hur har Amifampridine Serbs effekt undersokts?

Fordelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkénd anvandning har redan studerats for
referensldkemedlet, Firdapse, och behdver inte studeras igen for Amifampridine Serb.

Liksom for alla ldkemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata for Amifampridine Serb. Inga
bioekvivalensstudier behdvde géras for att underséka om Amifampridine Serb tas upp pa liknande satt
och ger samma niva av den aktiva substansen i blodet som referenslakemedlet. Detta beror pa att
sammansattningen for Amifampridine Serb &r samma som fér referensldkemedlet och den aktiva
substansen forvantas tas upp pa samma satt i bada lakemedlen.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Amifampridine Serb?

Eftersom Amifampridine Serb ar ett generiskt lakemedel anses dess férdelar och risker vara desamma
som for referenslakemedlet.

Varfor ar Amifampridine Serb godkanti EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Amifampridine Serb i enlighet med
EU:s krav ar likvardigt med Firdapse. Myndigheten fann darfér att fordelarna ar stérre an de
konstaterade riskerna, liksom for Firdapse, och att Amifampridine Serb kan godkannas fér anvandning
i EU.

Vad gors for att garantera siaker och effektiv anvandning av Amifampridine
Serb?

Rekommendationer och férsiktighetsdtgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for séker och effektiv anvdndning av Amifampridine Serb har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Amifampridine Serb
kontinuerligt. Misstankta biverkningar som har rapporterats fér Amifampridine Serb utvarderas
noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas for att skydda patienter.

Mer information om Amifampridine Serb

Mer information om Amifampridine Serb finns p8 EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/amifampridine-serb. Information om referenslakemedlet finns
ocksa pd EMA:s webbplats.
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