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Information avseende behandling med 4-Aminopyridine Slow Release (4-AP;
Fampyra®) vid multipel skleros

Bakgrund

4-AP ér en kaliumkanalblockerare som forbéttrar impulsdverledning i demyeliniserade nervfibrer.
Substansen har anvints lange i flera lander som symptomatisk behandling for bade fysiska
symptom, bland annat gdngférméga och spasticitet, samt d&ven neuropsykologiska besvir som till
exempel MS-trotthet. I Sverige har det dock inte forelegat nagon tradition att anvénda 4-AP varfor
vi saknar erfarenhet att anvidnda detta d&ven om det gar att forskriva enkelt ex tempore som kapslar i
valfri styrka. Verkningsmekanismen av 4-AP ar dock i stort sett identisk med 3,4-DAP som allmént
anvinds som forstahandsmedel vid Lambert-Eatons myastena syndrom (LEMS) och dven denna
substans har studerats som ett alternativ till 4-AP vid MS med liknande resultat.

Det har nu utvecklats en slow release (SR) beredning av 4-AP med varunamnet Fampyra (generika
dalfampridine) som genomgatt tvd randomiserade provningar vid MS med gangformaga som primér
effektvariabel. Studierna ar generellt relativt smé (upp till 300 patienter) och utvirderingstest har
varit tid pa 25 fots géngtest. Effekten av behandlingen &r mattlig i den grupp pa 35% av patienterna
som svarade pa behandlingen (“responders”). En fordel med Ampyra anges mindre risker for
allvarliga biverkningar som kan ses vid framfor allt hogre doser av 4-AP i icke SR beredning. Den
viktigaste biverkan som kan ses vid behandling med 4-AP &r kramper. Den slutgiltiga dosen 1
registreringsstudien var 10 mg x 2.

FDA godkinde Fampyra som symptomatiskt behandling for att forbittra gdngformégan vid MS den
22/1 2010. Vid beredningen i EMA beslutades 20/1 2011 att inte rekommendera godkénnande av
Fampyra med bland annat motivationen att dess kliniska vérde inte var tillrdckligt pdvisat.

Licensforskrivning av Fampyra kan goras varvid priset blir det som géller i USA. Diskussioner
pagar mellan SMSS ldkemedelsutskott och ldkemedelsverket rorande ex tempore forskrivning av 4-
Aminopyridine (ej SR-beredning), vilket for narvarande inte kan goras.
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