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Beneficiile continua sa depaseascd riscurile, insd se recomanda restrictii
importante privind utilizarea acestor medicamente.

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a finalizat evaluarea
medicamentelor care contin ipidacrina, utilizate pentru tratamentul unor afectiuni ale
sistemului nervos la adulti.

Comitetul a recomandat restrictionarea si stabilirea mai precisa a indicatiilor
aprobate ale medicamentelor. In prezent, aceste medicamente sunt utilizate numai
pentru ameliorarea simptomelor unor afectiuni specifice care cauzeaza leziuni ce
afecteaza unul sau mai multi nervi (mononeuropatii si polineuropatii), dar nu si in
caz de nevritd, polinevritda, poliradiculoneuropatie sau sindrom miastenic. De
asemenea, acestea pot fi utilizate pentru tratamentul simptomatic al bolii Alzheimer
si al atoniei intestinale (lipsa contractiei musculare la nivelul intestinului, ceea ce
duce la tulburari ale peristaltismului intestinal), ca tratament simptomatic
suplimentar la anumiti pacienti aflati in perioada de recuperare dupa un accident
vascular cerebral sau traumatism cranio-cerebral, precum si la pacientii cu miastenia
gravis (o boala care provoaca slabiciune la nivelul muschilor).

In plus, Comitetul a recomandat ca medicamentele sa nu mai fie utilizate pentru
tratarea afectiunilor demielinizante, afectiuni care deterioreaza invelisul protector al
nervilor.

In urma evaludrii, s-a constatat ci indicatiile autorizate in prezent nu erau clar
stabilite. Multe dintre studiile disponibile privind persoanele care sufera de aceste
afectiuni au inclus un numar redus de pacienti, nu au comparat ipidacrina cu un alt
tratament sau cu placebo (un tratament inactiv) sau au fost realizate intr-un mod care



ar fi putut influenta rezultatele. In unele cazuri, conduita terapeutica standard se
modificase si nu mai sustinea utilizarea ipidacrinei pentru aceste tipuri de afectiuni.

Prin urmare, Comitetul a recomandat revizuirea indicatiilor aprobate ale ipidacrinei,
pentru a le alinia la datele disponibile si la practica medicala curenta.

De asemenea, CHMP a recomandat ca medicamentele care contin ipidacrina sd fie
prescrise numai de catre medici cu experienta in diagnosticarea si tratarea acestor
afectiuni.

Pe baza datelor de siguranta disponibile, Comitetul nu a identificat noi probleme de
sigurantd. Cu toate acestea, exista un risc crescut de aparitie a unor reactii adverse,
la doze mari, iar riscul de toxicitate hepaticd nu poate fi exclus. Prin urmare, se
recomanda prudenta in cazul utilizarii medicamentului in doze mai mari de 80 mg
pe zi si la pacientii care prezintd sau au prezentat anterior o functie hepatica
anormala.

Lista completa a utilizarilor revizuite este disponibild in informatiile despre
medicament publicate.

Informatii pentru pacienti

. In urma evaludrii efectuate, CHMP a recomandat modificiri ale indicatiilor
autorizate ale medicamentelor care contin ipidacrind; acestea trebuie utilizate, pe
viitor, numai pentru tratarea simptomelor unor afectiuni specifice ale sistemului
nervos — boala Alzheimer si atonia intestinald — precum si ca tratament
simptomatic suplimentar la anumiti pacienti aflati in perioada de recuperare dupa
un accident vascular cerebral sau un traumatism cranio-cerebral si la pacientii cu
miastenia gravis.

« Comitetul a recomandat ca medicamentul sd nu mai fie utilizat pentru nevrita
(inflamatia  nervilor), polinevritd (inflamatia mai  multor nervi),
poliradiculoneuropatie (o afectiune inflamatorie care afecteaza nervii periferici si
radacinile nervilor spinali), sindrom miastenic (un grup de afectiuni care
provoaca slabiciune la nivelul muschilor) sau afectiuni demielinizante (afectiuni
care provoaca deteriorari ale mielinei, invelisul care protejeaza nervii).

« Existd un risc crescut de aparitie a unor reactii adverse la doze mari de ipidacrina,
iar riscul de toxicitate hepaticd nu poate fi exclus. Prin urmare, se recomanda



prudenta in cazul utilizarii ipidacrinei in doze mai mari de 80 mg pe zi si la
pacientii care prezinta sau au prezentat anterior o functie hepatica anormala.

Daca luati ipidacrind pentru tratamentul nevritei, polinevritei,
poliradiculoneuropatiei, sindromului miastenic sau afectiunilor demielinizante,
dacad vi s-a prescris o dozd zilnica mai mare de 80 mg sau daca aveti o afectiune
hepatica, adresati-va medicului dumneavoastra.

Recomandarile privind dozele pentru anumite indicatii au fost revizuite, iar
medicul dumneavoastrd va tine cont de acestea atunci cand va va prescrie
medicamentul.

Daca luati ipidacrind si aveti neldmuriri, adresati-va medicului sau farmacistului.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

In urma evaludrii efectuate, CHMP a recomandat modificari ale indicatiilor
autorizate pentru medicamentele care contin ipidacrind, pentru a reflecta mai
eficient dovezile disponibile si practica medicald curentd. Modificarile ofera un
grad mai inalt de claritate asupra afectiunilor si categoriilor de pacienti pentru
care pot fi utilizate aceste medicamente.

Recomandarile sunt urmatoarele:

- Indicatia actuald in bolile care afecteaza sistemul nervos periferic (nevrita,
polinevritd, polineuropatie, poliradiculoneuropatie, miastenie si sindrom
miastenic de diverse etiologii) a fost limitata la tratamentul simptomatic al
mononeuropatiilor si  polineuropatiilor dobandite si la tratamentul
simptomatic adjuvant al miasteniei gravis.

- Indicatia actuald in cazurile de paralizie bulbard si pareza a fost limitata la
tratamentul simptomatic adjuvant al disfunctiei bulbare, in perioada de
recuperare dupa un accident vascular cerebral ischemic care a afectat trunchiul
cerebral.

- Indicatia actuald in cazurile de leziuni organice ale sistemului nervos central
asociate cu tulburdri de miscare a fost limitatd la tratamentul simptomatic
adjuvant al deficitului motor, in perioada de recuperare dupa un accident
vascular cerebral ischemic sau hemoragic sau dupd un traumatism cranio-
cerebral.



- Indicatia actuala in cazul tulburarilor de memorie de diverse etiologii (boala
Alzheimer si alte tipuri de dementa senild) a fost limitatd la tratamentul
simptomatic al bolii Alzheimer in stadii usoare pana la moderat severe, cu sau
fara dementa vasculara.

- Indicatia actuald in cazul atoniei intestinale a fost limitatd la tratamentul
simptomatic al atoniei intestinale.

- Indicatia actuala pentru afectiunile demielinizante a fost eliminata.

. Ipidacrina nu va mai fi utilizatda pentru tratarea nevritei, polinevritei,
poliradiculoneuropatiei, sindromului miastenic de diverse etiologii si afectiunilor
demielinizante, intrucat datele disponibile erau limitate pentru a sustine
beneficiile, 1ar conduita terapeutica standard se modificasera si nu mai sustinea
aceste indicatii ale ipidacrinei.

« Ipidacrina trebuie prescrisd numai de catre medici cu experienta in diagnosticarea
sl tratarea acestor afectiuni.

. Recomandarile de dozaj pentru unele indicatii au fost revizuite, iar medicii
prescriptori trebuie sa consulte informatiile revizuite despre medicament, pentru
detalii suplimentare.

 Existd un risc crescut de aparitie a unor reactii adverse la doze mari de ipidacrina,
iar riscul de hepatotoxicitate nu poate fi exclus. Prin urmare, se recomanda
prudenta la utilizarea medicamentului in doze mai mari de 80 mg pe zi si la
pacientii care prezinta sau au prezentat anterior o functie hepaticd anormala.

Mai multe informatii despre medicament

in UE, medicamentele care contin ipidacrini sunt utilizate la adulti, pentru
tratamentul mai multor afectiuni ale sistemului nervos. Acestea includ:

e boli care afecteaza sistemul nervos periferic (zona sistemului nervos localizata
in afara creierului si maduvei spinarii), cum ar fi nevrita (inflamatia nervilor),
polinevrita (inflamatia mai multor nervi), polineuropatia (leziuni care
afecteaza mai multi nervi), poliradiculoneuropatia (o afectiune inflamatorie



care afecteaza nervii periferici si radacinile nervilor spinali), miastenia gravis
(o boala care provoaca slabiciune la nivelul muschilor) si sindromul miastenic
(un grup afectiuni care provoaca slabiciune la nivelul muschilor).

e paralizia bulbard si pareza (tulburdri care afecteaza nervii care controleaza
vorbirea si deglutitia);

e afectiunile demielinizante (afectiuni care provoaca deteriorari ale mielinei,
invelisul care protejeaza nervii), impreuna cu alte terapii;

¢ tulburdrile de memorie de diferite cauze, inclusiv boala Alzheimer si dementa
senila (declinul capacitatilor mintale, care apare la varste inaintate);

e atonia intestinala (lipsa contractiei musculare la nivelul intestinului, ceea ce
duce la tulburari de peristaltism);

e adultii care se refac dupa leziuni ale sistemului nervos central (deteriorarea
tesutului cerebral sau al maduvei spindrii), care cauzeaza tulburari motorii.

Medicamentele care contin ipidacrind sunt autorizate in mai multe tari ale UE,
inclusiv Austria, Bulgaria, Croatia, Finlanda, Ungaria, Letonia, Lituania, Norvegia,
Polonia, Romania, Slovacia si Slovenia. Acestea sunt utilizate, in unele dintre aceste
tari, din 1997 si sunt disponibile fie sub formd de comprimate administrate oral, fie
sub forma de injectie intramusculard sau subcutanata.

Acestea sunt disponibile sub o gama larga de denumiri comerciale, inclusiv Ipidacrin
Md-Pharm, Ipidacrine Grindeks, Ipidacrine Hydrochloride Grindeks, Ipigriks,
Ipigrix si Neiromidin.

Mai multe informatii despre procedura

Evaluarea medicamentelor care contin ipidacrind a fost initiatd la solicitarea
autoritatii de reglementare din Irlanda, in conformitate cu Articolul 31 al Directivei
2001/83/CE.

Evaluarea a fost efectuatd de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al
EMA, responsabil pentru evaluarea problemelor referitoare la medicamentele de uz
uman, care a adoptat opinia Agentiei. Opinia CHMP va fi transmisa Comisiei
Europene, care va emite o decizie finald cu caracter juridic obligatoriu, aplicabild in
toate statele membre ale UE.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/referral-procedures-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/referral-procedures-human-medicines

