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Fampridine Accord (fampridin)
Sammanfattning av Fampridine Accord och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Fampridine Accord och vad anvands det for?

Fampridine Accord &r ett lakemedel som anvéands fér att forbattra gdngférmagan hos vuxna som har
multipel skleros (MS) och nedsatt gdngférmaga.

MS ar en sjukdom dar immunsystemet (kroppens férsvarssystem) angriper och skadar dels de héljen
som omger nervcellerna, dels sjdlva nervcellerna i hjarnan och ryggmargen.

Fampridine Accord &r ett generiskt ldkemedel, vilket innebér att Fampridine Accord innehdller samma
aktiva substans och verkar p@ samma satt som ett referenslakemedel som redan &r godkant i EU.
Referenslakemedlet ar Fampyra. Mer information om generiska ldkemedel finns i dokumentet med
frégor och svar hér.

Fampridine Accord innehaller den aktiva substansen fampridin.

Hur anvdnds Fampridine Accord?

Fampridine Accord ar receptbelagt och behandlingen ska sattas in av lakare med erfarenhet av
behandling av cancer. LdkemedIlet finns som tabletter. Den rekommenderade dosen ar en tablett som
tas utan foda tva gdnger om dagen med tolv timmars mellanrum.

Efter tva eller fyra veckor utvarderas patienterna och de som inte har visat forbattring ska avbryta
behandlingen. Patienter som fortsatter behandlingen langre &n tva eller fyra veckor kan fa avbryta
behandlingen om deras gangférmaga forsamras eller om patienten inte rapporterar nagra fordelar.

Fér mer information om hur du anvander Fampridine Accord, |ds bipacksedeln eller tala med ldkare

eller apotekspersonal.

Hur verkar Fampridine Accord?

For att kroppens muskler ska dra ihop sig maste elektriska impulser éverféras ldngs med nerverna till
musklerna. Vid MS férsamras overféringen av elektriska impulser ndr det skyddande holjet runt
nervcellerna skadas. Detta kan leda till svaghet och stelhet i musklerna och svarigheter att ga.

Den aktiva substansen i Fampridine Accord, fampridin, &r en kaliumkanalblockerare. Den verkar pa
skadade nerver, dir den hindrar laddade kaliumjoner fran att lamna nervcellerna. Detta antas ha
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effekten att den elektriska impulsen kan fortsatta fardas langs nerverna for att stimulera musklerna,
vilket gér det lattare att ga.

Hur har Fampridine Accord effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Fampyra, och behdéver inte studeras igen fér Fampridine Accord.

Liksom for alla ldkemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata for Fampridine Accord. Foretaget
genomforde ocksd studier som visar att det &r bioekvivalent med referensldkemedlet. Tva lakemedel &r
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Fampridine Accord?

Eftersom Fampridine Accord ar ett generiskt ldkemedel och ar bioekvivalent med referenslakemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referensldkemedlet.

Varfor ar Fampridine Accord godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Fampridine Accord i enlighet med
EU:s krav har likvardig kvalitet och &r bioekvivalent med Fampyra. Myndigheten fann darfér att
fordelarna med Fampridine Accord ar storre an de konstaterade riskerna, liksom for Fampyra, och att
lakemedlet kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Fampridine
Accord?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvédndning av Fampridine Accord har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Fampridine Accord kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Fampridine Accord utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Fampridine Accord

Mer information om Fampridine Accord finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fampridine-accord. Information om referenslakemedIlet finns
ocksd pd EMA:s webbplats.
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