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Medicamentul Redemplo reprezinta o noua optiune de tratament pentru
pacientii cu urgente nevoi medicale neacoperite

EMA a recomandat acordarea unei autorizatii de punere pe piatd in Uniunea
Europeana (UE) pentru medicamentul Redemplo (plozasiran), utilizat in tratamentul
pacientilor adulti cu sindromul chilomicronemiei familiale (SCF).

SCF este o afectiune ereditarda rara care impiedicd descompunerea lipidelor
(grasimilor) de catre organism. Persoanele cu aceasta afectiune au valori foarte mari
ale trigliceridelor in sange. Acest fapt provoaca o serie de simptome, printre care
dureri abdominale severe, crize de pancreatitd acutd cu potential de deces,
hepatosplenomegalie (cresterea in volum a ficatului si splinei), diabet zaharat, lipsa
de concentrare, pierderea memoriei si noduli fermi cauzati de acumularea de
colesterol (xantoame).

Persoanele cu SCF trebuie sa isi limiteze cu strictete aportul de grasimi prin dieta,
lucru nu intotdeauna posibil sau suficient de eficace pentru a reduce valorile
trigliceridelor si a preveni aparitia pancreatitel. Medicamentele traditionale
hipolipemiante prezintd eficacitate minima in ceea ce priveste reducerea valorilor
din sange ale trigliceridelor la pacientii cu SCF.

Substanta activa a medicamentului Redemplo, plozasiran, este un ARN interferent
mic (siARN) de prima clasa, conceput astfel incat sa blocheze producerea de
APOC3, o proteind care incetineste descompunerea grasimilor. Prin blocarea
productiei acestei proteine, Redemplo reduce valorile trigliceridelor din sange si,
prin urmare, acumularea de grasime in organism, ceea ce se presupune ca va reduce
riscul aparitiei pancreatitei. Medicamentul Redemplo se administreazad o data la trei
luni, sub forma de injectie subcutanata.



Desi exista alte medicamente autorizate care pot ajuta persoanele cu SCF confirmat
prin teste genetice, Redemplo nu necesitd confirmarea genetica a afectiunii, oferind
astfel o optiune de tratament pentru mai multi pacienti adulti cu SCF si adresandu-
se nevoilor medicale neacoperite ale acestora.

Recomandarea EMA se bazeaza pe date provenite dintr-un studiu principal, efectuat
la 75 de pacienti adulti cu SCF. Toti pacientii din studiu au urmat o dietd controlata,
pe langa faptul ca li s-a administrat Redemplo sau un medicament de tip placebo (un
preparat inactiv). Dupa 10 luni de tratament, pacientii tratati cu Redemplo au
prezentat o reducere medie a valorilor trigliceridelor din sange de 80%, comparativ
cu o reducere medie de 17% la pacientii carora li s-a administrat placebo. Acest
efect, observat atat in cazul SCF confirmat genetic, cat si in cazul SCF confirmat
clinic pe baza semnelor si simptomelor, s-a mentinut pe durata de un an a studiului
si pana la cel putin 18 luni. Studiul a aratat, de asemenea, ca au existat semnificativ
mai putine cazuri de pancreatitd acutd la pacientii carora li s-a administrat
medicamentul Redemplo, comparativ cu cei cdrora li s-a administrat placebo.

Cele mai frecvente reactii adverse raportate in cazul utilizdrii medicamentului
Redemplo au fost hiperglicemia (concentratii mari ale zaharului in sange), durerile
de cap, greata si reactiile aparute la locul injectarii.

Opinia adoptatda de CHMP reprezinta un pas intermediar pe traseul medicamentului
Redemplo cétre accesul pacientilor. Opinia va fi trimisda Comisiei Europene, in
vederea adoptarii unei decizii privind acordarea unei autorizatii de punere pe piata,
la nivelul intregii UE. De indata ce o autorizatie de punere pe piata a fost acordata,
deciziile referitoare la pret si rambursare vor avea loc la nivelul fiecarui stat membru,
tinand cont de rolul sau utilizarea potentiald a acestui medicament, in contextul
sistemului national de sanatate din tara respectiva.

Note

1. Acest comunicat de presa, impreund cu toate documentele aferente, este
disponibil pe website-ul Agentiei - www.ema.europa.eu.

2. Solicitantul autorizatiei de punere pe piatd pentru medicamentul Redemplo este
Arrowhead Pharmaceuticals Ireland Limited.

3. In data de 19 Tulie 2021, medicamentul Redemplo a fost desemnat ca medicament
orfan pentru tratamentul sindromului chilomicronemiei familiale (SCF)

4. In urma acestei opinii pozitive a CHMP, Comitetul pentru medicamente orfane
(Committee for Orphan Medicinal Products — COMP) va evalua daca se impune
mentinerea desemnarii statutului de ,,medicament orfan”.
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