COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele
ce urmeaza traducerea in limba romanda a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
recomandarea Comitetului EMA pentru medicamente de uz uman (Committee
for Medicinal Products for Human Use — CHMP) privind autorizarea pentru
punere pe piatd a primei terapii cu administrare exclusiv orald pentru
tripanosomiaza africana (boala somnului)

EMA, 16 noiembrie 2018

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea Comitetului EMA pentru medicamente de uz
uman (Committee for Medicinal Products for Human Use — CHMP)
privind autorizarea pentru punere pe piata a primei terapii cu
administrare exclusiv orala pentru tripanosomiaza africana
(boala somnului)

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use — CHMP) a adoptat o opinie pozitiva cu privire la
autorizarea pentru punere pe piatd a medicamentului Fexinidazole Winthrop
(fexinidazol), prima terapie cu administrare exclusiv orala (comprimate) pentru
tratarea tripanosomiazei africane la om (HAT), cunoscuta si sub denumirea de
boala somnului, provocata de infectarea cu parazitul Trypanosoma brucei
gambiense.

Acesta este cel de al 10-lea medicament recomandat spre autorizare de catre
EMA conform prevederilor art. 58 din Regulamentul CE nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului, procedura care permite CHMP sa
evalueze si sa-si exprime opinia cu privire la medicamente destinate utilizarii in
tari din afara spatiului UE.

HAT este o boala tropicala neglijatd care pune in pericol viata, endemica in
zonele sub-Sahariene ale Africii. Boala somnului se poate prezenta sub doua
forme, in functie de parazitul implicat in producerea acesteia, si anume
Trypanosoma brucei gambiense sau Trypanosoma brucei rhodesiense. Marea
majoritate (98%) dintre cazurile de aparitie raportate sunt provocate de parazitul
Trypanosoma brucei gambiense, cu incidenta cea mai mare in Republica
Democrata Congo, restul manifestandu-se in tarile central africane vecine.

HAT provocat de Trypanosoma brucei gambiense se caracterizeaza printr-0
evolutie mai cronica a bolii: in numai cateva saptamani de la infectare, pacientii
pot prezenta episoade febrile, dureri de cap, dureri articulare si musculare si



prurit. Cu timpul, boala invadeazd sistemul nervos central. Pacientii prezinta
semne neurologice printre care si confuzie mintald, dificultati de vorbire, crize
comitiale, dificultati de mers, tulburari de vorbire, si agravarea tulburarilor de
somn. Netratata, in termen de 2 sau 3 ani, boala duce de obicei la deces.

In prezent, optiunea terapeutica se bazeaza pe gradul de afectare a sistemului
nervos si poate consta din administrarea intramusculara de pentamidina
Injectabila, tratament dureros si eficace numai in stadiile precoce ale bolii. Exista
si alte tratamente, ca, de exemplu, administrarea combinata de nifurtimox cu
administrare orala si eflornitina (NECT) perfuzabila intravenos ca terapie de
referinta in stadiile avansate de boald, in care este prezentd afectarea sistemului
nervos. Cu toate acestea, tratamentele mentionate mai sus necesita un minimum
de infrastructura si personal medical, inexistent in unele regiuni departate.

Ca tratament al bolii, cu administrare exclusiv orald, medicamentul
Fexinidazole Winthrop prezinta potentialul de acces mai larg si mai rapid la
tratament, deoarece comprimatele sunt mai usor de distribuit si administrat.
Medicamentul respectiv a fost dezvoltat de catre solicitant n parteneriat cu
Initiativa Medicamente pentru Boli Neglijate, o initiativa non-profit de cercetare
si dezvoltare, cu sediul in Elvetia.

Beneficiile si siguranta medicamentului Fexinidazole Winthrop au fost
evaluate in cadrul a trei studii clinice la care au participat 749 de pacienti aflati
in diferite stadii ale bolii. Studiile au demonstrat o ratd mare de vindecare dupa
10 zile de tratament, in special in perioada precoce a bolii. Cu toate acestea, la
pacientii cu afectare severa a sistemului nervos central, in situatiile in care nu mai
este disponibil niciun alt tratament sau in care astfel de tratamente sunt tolerate
de pacient, medicamentul Fexinidazole trebuie administrat sub supraveghere
medicala strictd, in regim de spitalizare.

Cele mai frecvente reactii adverse observate au fost varsaturile, greata, durerile
de cap, insomnia, starile de slabiciune, ametelile si tremorul.

Din cauza numarului scazut de cazuri de recidiva aparute in cadrul studiilor
clinice respective, CHMP recomanda o perioada de urmarire de pana la 24 de luni
pentru asigurarea depistarii eventualelor recidive. Pentru asigurarea deplinei
compliante, tuturor pacientilor eligibili pentru tratament, medicamentul
Fexinidazole trebuie administrat sub supravegherea personalului calificat.

Solicitarea de evaluare si autorizare a medicamentului Fexinidazole a fost
tnaintatd catre EMA conform prevederilor unui articol de reglementare (art. 58)?,
care permite Agentiei europene sa evalueze calitatea, siguranta si eficacitatea
unui medicament si sd-si exprime opinia cu privire la raportul beneficiu-risc al
acestuia, in vederea utilizarii in tari din afara UE, cu venituri scazute si medii.

1 https://www.ema.europa.eu/documents/leaflet/infographic-article-58-procedure en.pdf



https://www.ema.europa.eu/documents/leaflet/infographic-article-58-procedure_en.pdf

Medicamentele depuse spre evaluare in cadrul acestei proceduri sunt evaluate de
EMA 1in colaborare cu organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS). Acestea trebuie
sa respecte aceleasi standarde ca si medicamentele destinate cetatenilor UE.

Opinia stiintificd a CHMP vine in sprijinul autoritatilor de reglementare din
tarile cu capacitate limitatd de reglementare, prin asigurarea expertizei hecesare
evaluarii medicamentului in cazul folosirii in practica medicala locala.
Autoritatile nationale pot utiliza opinia stiintifica a CHMP pentru a decide asupra
utilizarii medicamentului in propria tara.

Nota

Solicitantul de autorizare pentru punere pe piatd pentru medicamentul
Fexinidazole Winthrop este Sanofi-Aventis Groupe.



