COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele
ce urmeaza traducerea in limba romédna a comunicatului de presd al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
recomandarea de autorizare a primului medicament indicat in tratarea tulburarilor
ereditare rare de contractic musculara
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Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea de autorizare a primului medicament indicat in
tratarea tulburarilor ereditare rare de contractie musculara

Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) a recomandat acordarea
autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul Namuscla (clorhidrat de
mexiletind), indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu miotonie nedistrofica,
un complex de tulburari musculare ereditare, care constau din relaxarea lenta a
muschilor dupa contractie. Aceste tulburdri sunt afectiuni cronice debilitante
manifestate pe tot parcursul vietii, care se caracterizeaza prin durere, oboseala si
rigiditate musculara si care duc la caderi frecvente si dizabilitate.

Aceasta este prima autorizare la nivel de UE a unui medicament pentru tratarea
anumitor forme ale afectiunilor miotonice, in conditiile in care substanta activa,
mexiletina, este autorizata in Franta pentru tratamentul acestor afectiuni abia din
anul 2010. Miotonia nedistrofica are drept cauza prezenta unor anomalii la nivelul
canalelor de ioni, care sunt niste pori mici ai celulelor musculare, care controleaza
trecerea particulelor incarcate (ioni) (ca, de exemplu, cei de sodiu sau de clor) si
carora le revine un rol esential in contractarea si relaxarea muschilor.

Mexiletina este un medicament antiaritmic cunoscut (utilizat pentru
restabilirea ritmului cardiac normal), autorizat pentru prima data in Europa in anii
1970. Mecanismul de actiune a mexiletinei consta din blocarea canalelor ionice
de sodiu din celulele musculare, care au un rol in contractia si relaxarea
musculaturii; prin blocarea acestor canale, medicamentul ajuta la reducerea atat
a ratei de contractie, cat si a rigiditatii aparute in cazul prelungirii contractiilor
musculare.

Avizul Comitetului EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for
Medicinal Products for Human Use = CHMP) se bazeaza pe rezultatul evaluarii
datelor dintr-un studiu clinic de faza 3, efectuat la pacienti cu miotonie
nedistrofica, precum si a datelor din literatura de specialitate. Conform acestora,
tratamentul cu mexiletind permite ameliorarea rigiditatii musculare. Profilul de
siguranta al medicamentului este bine stabilit, cele mai frecvente reactii adverse
la acest medicament fiind tulburarile gastro-intestinale (arsuri la stomac, greata,



varsaturi, diaree si dureri abdominale). Din cauza unui alt efect secundar al
mexiletinei, intalnit mai putin frecvent, si anume capacitatea acesteia de a
declansa si aritmie sau da a agrava aritmia pre-existenta, CHMP a convenit asupra
unor masuri specifice de reducere la minim a riscului respectiv, printre care
introducerea anumitor contraindicatii si @ monitorizarii cardiace.

Medicamentul Namuscla a fost desemnat ca medicament orfan in luna
noiembrie 2014. Ca intotdeauna la momentul aprobarii, Comitetul EMA pentru
medicamente orfane (Committee for Orphan Medicinal Products =COMP) isi va
re-analiza decizia de desemnare a acestui medicament ca orfan, stabilind astfel
daca informatiile de pand acum permit mentinerea statutului de orfan al
medicamentului Namuscla.

Opinia adoptata de CHMP privitoare la autorizarea medicamentului Namuscla
constituie o etapd intermediard in procesul de punere a acestuia la dispozitia
pacientului. In momentul de fati, aceasti opinie urmeaza a fi trimisi citre
Comisia Europeanda in vederea adoptdrii unei decizii privind acordarea
autorizatiei de punere pe piata valabile in Intreaga UE. Odata acordata aceasta
autorizatie, la nivelul fiecarui stat membru se vor lua deciziile privind pretul si
rambursarea, pe baza rolului potential/utilizarii medicamentului in contextul
sistemului national de sanatate al tarii respective.

Nota:
Solicitantul de autorizare pentru punerea pe piata a medicamentului Namuscla
este compania Lupin Europe GmbH.



