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Le point sur la fampridine (Fampyra®, chapitre 10.8), 5 ans après sa commercialisation

La fampridine (Fampyra®▼; chapitre 10.8.) a pour indication les troubles de la marche d’origine
spastique chez les patients atteints de sclérose en plaques (voir info récente Folia juin 2017) .
Depuis son introduction en Belgique, les données sur son efficacité, en termes de mobilité et de
qualité de vie, restent minimes.  Au moment de sa commercialisation, deux études contrôlées par
placebo montraient une efficacité statistiquement significative, mais faible en termes absolus, de
la fampridine sur la vitesse de marche chez les patients répondeurs à la fampridine (voir « critères
de remboursement du fampyra »).  Certains experts estiment qu’une amélioration même faible de
la capacité de marche peut engendrer une amélioration notable sur la qualité de vie et augmenter
l’indépendance des personnes atteintes de sclérose en plaques.
Publiée après la commercialisation de la fampridine et sponsorisée par la firme elle-même, l’étude
ENHANCE, contrôlée par placebo, suggère que la fampridine a un effet cliniquement significatif sur
la capacité de marche perçue par le patient lui-même (amélioration d’au moins 8 points, ce qui est
considéré comme cliniquement significatif, sur l’échelle Multiple Sclerosis Walking Scale, pour 43%
des patients sous fampridine versus 34% des patients sous placebo).
La névralgie du trijumeau (symptômes de novo ou exacerbation d’une névralgie existante) a été
ajoutée comme effet indésirable peu fréquent depuis sa commercialisation. Pour rappel, l’effet
indésirable le plus souvent rapporté est l’infection urinaire, suivi des effets indésirables
neurologiques (crises d’épilepsie, anxiété, insomnie, vertiges), gastro-intestinaux (nausées,
vomissements, constipation, dyspepsie) et cardiaques (palpitations surtout).
Les recommandations de NICE ne proposent pas la fampridine pour traiter les problèmes de
mobilité chez les personnes atteintes de sclérose en plaques, car le rapport coût-efficacité a été
jugé comme négatif.
Le remboursement de ce médicament n’est plus accordé aux nouveaux patients en raison des
doutes émis sur la valeur ajoutée de ce traitement par la commission de la santé et de l’égalité des
chances.
Des recherches supplémentaires sont nécessaires pour mieux comprendre les différences
physiopathologiques entre les individus qui répondent et ceux qui ne répondent pas à la
fampridine.
Conclusion du CBIP, 5 ans après commercialisation : le CBIP estime que la place de la fampridine
(Fampyra®▼; chapitre 10.8.) dans les troubles de la marche d’origine spastique chez les patients
atteints de sclérose en plaques reste incertaine vu son efficacité limitée et les nombreux effets
indésirables.
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