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Lakemedel: Fampyra®. Fampyra ingar i lakemedelsférmanen liksom ex-tempore beredning
av 4-aminopyridin.

Datum for godkannande av Fampyra inom EU: 2011-07-20.
Effekten av 4-aminopyridin i ex tempore bredning pa gangférmagan har inte utvarderats i
randomiserade kontrollerade studier.

SMSS rekommendation till anvandning: Vuxna med MS med nedsatt gangformaga (EDSS
4-7) som paverkar dagliga aktiviteter och patientens delaktighet. Behandlingsforsok skall
alltid utvarderas med lampligt gangtest fore behandling respektive efter minst 14 dagars
behandlingstid. En forbattring pa minst 20% av gangstrackan har vid 4-AP SR behandling
bedomts vara meningsfull och motiverar fortsatt behandling. Dessa skall betraktas som
“responders” och har i studier utgjort ca 35% av testade patienter. Motsvarande utvardering
av 4-AP ex tempore behandling saknas.

Dosering: Fampyra: 10 mg x 2 (depottabletter). Pa basis av klinisk erfarenhet har vanligtvis
dosen 4-Aminopyridine ex tempore 5 mg 1-2 x 2-3 (kapslar) anvants.

Bakgrund

Fampridin eller 4-aminopyridin (4-AP) &r en kaliumkanalblockerare som forbéttrar
impulsoverledning i demyeliniserade nervfibrer. Substansen har anvants lange i flera lander
som symptomatisk behandling for bade fysiska symptom, bland annat gdngférmaga och
spasticitet, samt for neuropsykologiska besvér, till exempel MS-trotthet.

Klinisk effekt:

Fampyra ar en slow release (SR) beredning av 4-AP som genomgatt tva randomiserade
provningar vid MS med gangformaga som primér effektvariabel (1-3). Studierna ar generellt
relativt sma (upp till 300 patienter) och utvarderingstest har varit tid pa 25 fots gangtest.
Effekten av behandlingen ar mattlig (medelforbattrad ganghastighet ca 25%) i den grupp pa
35% av Fampyra behandlade patienterna som svarade pa behandlingen (’responders”). En
20% forbattring av ganghastigheten har bedémts som kliniskt meningsfull (Hobart, Neurology
2013). I en mindre placebo-kontrollerad studie visade Fampyra positiva effekter pa gang och
balans (Hobart, MSJ 2016) och i en fas 4 studie rapporterades positiva effekter pa livskvalitet
(MacDonell, MSJ 2016)

Biverkningar:

Biverkningarna ar jamfort med placebo fa. Den viktigaste allvarliga biverkan vid behandling
med 4-AP &r epileptiska kramper men risken ar lag. Parestesier samt gastrointestinala besvar



finns beskrivna. En férdel med Fampyra pga SR beredning anges vara mindre risker for
biverkningar pga jamnare plasmakoncentration och mindre effekter pa plasmakoncentrationen
vid samtidigt fédointag.

Kontraindikationer och forsiktighet:

Personer med njurinsufficiens (kreatininclearance <80 ml/min) och epilepsi skall inte
behandlas med 4AP.

Graviditet och amning:
Behandlingen bor inte ges under graviditet och amning.

Interaktioner:

Samtidig behandling med OCT2 hdmmare (cimetidin) och lakemedels som utgor substrat till
OCT2 (propranolol, metformin) skall undvikas (se FASS)

Monitorering:

Personer med MS och gangsvarigheter (EDSS 4-7) som forskrivs 4-AP bor utvarderas med
objektivt gangtest fore och efter 2 veckors behandling. Test gors med 10 meters gangtest pa
tid och for personer med EDSS upp t.0.m. 5,5 bor dven 6 minuters gangtest genomféras. En
forbattring pa minst 20% bor efterstravas for att langtidsbehandling skall betraktas som
meningsfull men individuella 6vervaganden kan goras om for patienten kritiska ADL-
funktioner forbattras som inte faller inom ramen for detta. Vid forsamring av gangformaga
trots pagaende 4-AP behandling skall ny behandlingstest genomforas.
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