
PHOENIX (AMX0035- fenilbutirato de sodio-PB 3g/taurursodiol 1g) ORAL 2 veces al día. AMYLYX 

INCLUSIÓN   

1- Hombre o mujer, > 18 años. 

2- ELA definida o clínicamente probable según los criterios revisados de El Escorial.  (Tanto formas 

esporádicas como familiares). 

3- Inicio de los síntomas < 24 meses antes de la aleatorización. 

4- Dosis estable de Riluzole ≥ 14 diass antes a la visita de screening. (*para países con edaravone iv 

aprobado, al menos haber recibido un ciclo completo). 

5- Obligada contracepción si edad reproductiva tanto paciente como pareja.  

6- No estar embarazada ni deseo gestacional a corto plazo.. 

7- Capaz de firmar CI. 

 

EXCLUSIÓN 

1- Traqueostomía o PAV (Permanent Assisted Ventilation), pte aclarar si vale uso 

intermitente. 

2- Capacidad vital lenta (SVC) < 55% 

3- Alergia conocida al fenilbutirato de sodio o a las sales biliares.  

4- Función hepática anormal (bilirrubina, AST, ALT) >5 veces  (12 semanas previas a la 

primera dosis).  

5- Insuficiencia renal: FG < 60 ml/min. (12 semanas previas primera dosis)  

6- Mujeres embarazadas (confirmadas con una prueba de embarazo en los 7 días previos a 

la primera dosis) o lactando.  

7- Enfermedad biliar actual grave 

8- Antecedente de insuficiencia cardíaca de clase III/IV, (NYHA). 

9- restricción grande del consumo de sal.  

10- enfermedades psiquiátricas inestables, deterioro cognitivo, demencia o abuso de 

sustancias. 

11- Otra enfermedad inestable clínicamente significativa  

12-  Tratamiento previo con terapias celulares o génicas.  

13- Estar participando actualmente en otro ensayo clínico. 

14- Tratamiento previo con fenilbutirato de sodio o taurursodiol en los 30 días previos. 

15-  Implantación de estimulador diafragmático.  

16- Estar actualmente en tratamiento o haber estado en tratamiento/exposición en los 30 

días previos o estar prevista la exposición a cualquiera de los siguientes medicamentos 

prohibidos. 
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