EMA incepe reevaluarea oxibatului de sodiu in dependenta de alcool
20 iunie 2025

Revizuirea va evalua eficacitatea in tratarea sindromului de sevraj alcoolic si sustinerea
abstinentei, precum si masurile de atenuare a riscului de abuz

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-starts-review-sodium-oxybate-alcohol-dependence

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a inceput o reevaluare a
medicamentelor care contin oxibat de sodiu utilizate la persoanele cu dependentd de alcool
pentru tratarea sindromului de sevraj alcoolic si pentru sustinerea abstinentei pe termen lung.

Revizuirea a fost declansata de evaluarea unei cereri de autorizare de punere pe piata in Franta
pentru un medicament generic care contine oxibat de sodiu. In timpul evaluirii, Agentia
francezd a medicamentelor a avut temeri cu privire la eficacitatea oxibatului de sodiu in
dependenta de alcool, pe baza datelor din trei studii.’» > * Au existat, de asemenea, ingrijorari
cu privire la riscul de abuz sau utilizare gresitd din cauza proprietatilor psihoactive ale
medicamentului (efecte asupra creierului) si dacad masurile actuale de minimizare a acestor
riscuri sunt adecvate.

Pe baza acestor date, EMA va evalua acum raportul general beneficiu-risc al oxibatului de
sodiu pentru tratarea sindromului de sevraj alcoolic si sustinerea abstinentei pe termen lung si
va revizui masurile de atenuare a riscului de abuz sau utilizare gresitd. Agentia va decide apoi
daca trebuie luate masuri de reglementare.

Mai multe despre medicament

Medicamentele care contin oxibat de sodiu (175 mg/ml) sunt utilizate la adultii cu dependenta
de alcool, fie singure, fie ca medicament adjuvant, pentru a trata sindromul de sevraj alcoolic
si pentru a sustine abstinenta pe termen lung sub supraveghere medicala, impreund cu
psihoterapie (consiliere) si reabilitare sociala.

Oxibatul de sodiu se ataseaza de receptorii (tinte) de pe celulele nervoase ale creierului si
maduvei spindrii pentru o substantd numitd acid gama-aminobutiric (GABA), ducand la
calmarea activitatii acestor celule. Deoarece vizeaza acesti receptori in acelasi mod ca si
alcoolul, oxibatul de sodiu este utilizat pentru a trata simptomele sevrajului alcoolic la pacientii
dependenti de alcool, inclusiv agitatie, tremor (tremuraturi) si probleme cu somnul, si pentru a
sustine abstinenta.

Oxibatul de sodiu 175 mg/ml a fost autorizat la nivel national Tn Austria si Italia pentru
utilizare la pacientii dependenti de alcool, sub denumirea de Alcover. In Austria, este
disponibil sub forma de sirop pentru tratamentul sindromului de sevraj alcoolic si pentru
a sustine abstinenta pe termen lung sub supraveghere medicali, impreunia cu
psihoterapie (consiliere) si reabilitare sociali. In Italia, este disponibil sub forma de solutie


https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-starts-review-sodium-oxybate-alcohol-dependence

orala pentru utilizare ca medicament adjuvant (adaugat) pentru controlul sindromului
acut de sevraj alcoolic.

Solutia orala de oxibat de sodiu (500 mg/ml) este, de asemenea, utilizatd pentru tratarea
narcolepsiei. Revizuirea nu include aceste medicamente.

Mai multe despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin oxibat de sodiu n gestionarea dependentei de alcool
a fost initiatd la cererea Agentiei franceze pentru medicamente, in temeiul articolului 31
din Directiva 2001/83/CE (Article 31 of Directive 2001/83/EC).

Revizuirea este efectuatd de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP), responsabil
pentru probleme privind medicamentele de uz uman, care va adopta avizul Agentiei. Avizul
CHMP va fi apoi transmis Comisiei Europene, care va emite o decizie finald obligatorie din
punct de vedere juridic, aplicabila in toate statele membre ale UE.
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