Aspecte importante ale reuniunii Comitetului pentru medicamente de uz uman
(CHMP) 9-12 octombrie 2023

https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-committee-medicinal-products-
human-use-chmp-9-12-october-2023

13.10.2023

Sapte medicamente noi recomandate pentru aprobare

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a recomandat sapte medicamente
pentru aprobare la reuniunea sa din octombrie 2023.

CHMP a adoptat un aviz pozitiv pentru Agamree* (vamorolond), pentru tratamentul
distrofiei musculare Duchenne, o afectiune geneticad caracterizata prin pierderea
progresiva a functiei musculare.

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/summaries-opinion/agamree

Comitetul a recomandat acordarea unei autorizatii de punere pe piatd conditionate pentru
Elrexfio* (elranatamab), pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu
recidivat sau refractar, un cancer rar al maduvei osoase care afecteaza celulele
plasmatice, un tip de globule albe care produce anticorpi. Acest medicament a fost sprijinit
prin schema de medicamente prioritare (PRIME) a EMA, care ofera suport stiintific si de
reglementare precoce si imbunatatit pentru medicamente promitatoare cu potential de a
raspunde nevoilor medicale nesatisfacute. Vezi mai multe detalii la:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/summaries-opinion/elrexfio

Comitetul a acordat un aviz pozitiv pentru Elucirem (gadopiclenol) si duplicatul siu Vueway,
doua medicamente de diagnostic pentru a imbunétiti detectarea, vizualizarea si a ajuta
la caracterizarea leziunilor din sistemul nervos central si din alte regiuni ale corpului,
inclusiv sanul, ficatul si prostata.

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/summaries-opinion/elucirem

Loargys* (pegzilarginaza), a primit o opinie pozitiva in circumstante exceptionale pentru
tratamentul hiperarginemiei, o boala rard cu semne clinice neurologice, inclusiv
spasticitate, ataxie, hiperreflexie, incoordonare si convulsii.

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/summaries-opinion/loargys

CHMP a recomandat acordarea unei autorizatii de punere pe piatd pentru Rezzayo*
(rezafungin), pentru tratamentul candidozei invazive, o infectie fungica grava cauzata de
Candida.

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/summaries-opinion/rezzayo

Comitetul a adoptat un aviz pozitiv pentru Veoza (fezolinetant), pentru tratamentul
simptomelor vasomotorii moderate pana la severe (bufeuri) asociate menopauzei.

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/summaries-opinion/veoza
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Recomandari privind extinderea indicatiei terapeutice pentru 8 medicamente

Comitetul a recomandat 8 extensii de indicatie pentru medicamentele care sunt deja
autorizate in Uniunea Europeana (UE): Brukinsa, Imfinzi, Jemperli, Keytruda, Praluent,
Prevymis*, Rubraca si Veyvondi.

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/summaries-opinion/brukinsa

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/summaries-opinion/imfinzi

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/summaries-opinion/jemperli

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/summaries-opinion/keytruda-0

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/summaries-opinion/praluent

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/summaries-opinion/prevymis

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/summaries-opinion/rubraca

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/summaries-opinion/veyvondi

Retrageri de cereri

Doua cereri de autorizatie de punere pe piatd au fost retrase in timpul evaludrii lor: Jivadco,
pentru tratamentul cancerului de sian, si Sugammadex Lorien, pentru inversarea
blocajului neuromuscular indus de rocuroniu sau vecuronium. Documentele cu intrebari
si rdspunsuri privind aceste retrageri sunt disponibile la:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/withdrawn-applications/jivadco

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/withdrawn-applications/sugammadex-lorien

O cerere de extindere a indicatiilor terapeutice a fost retrasa:

RoActemra, pentru utilizarea acestui medicament in tratamentul bolilor pulmonare
interstitiale, tulburiri care provoaca cicatrici in pliméni, asociate cu scleroza sistemica.

Documentele cu intrebari si raspunsuri privind aceste retrageri pentru extinderea indicatiilor
terapeutice sunt disponibile la:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/withdrawn-applications/roactemra

Demararea de reexaminari

Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata pentru Translarna* si Blenrep* au solicitat o
reexaminare a opiniilor EMA din septembrie 2023. Dupa primirea motivelor cererilor, Agentia
isi va reexamina opiniile si va emite recomandari finale.

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-non-renewal-authorisation-duchenne-
muscular-dystrophy-medicine-translarna
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https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-non-renewal-authorisation-multiple-
myeloma-medicine-blenrep

Rezultatul reexaminarii

In urma unei reexaminari, CHMP a confirmat recomandarea sa initiald de a refuza acordarea
unei autorizatii de punere pe piata pentru Albrioza* (fenilbutirat de
sodiu/ursodoxicoltaurina). Acest medicament a fost destinat pentru tratamentul sclerozei
laterale amiotrofice, 0 boala neurologica rara care afecteaza celulele nervoase din creier
si maduva spindrii care controleazi miscarea musculara voluntara. Pentru mai multe
informatii despre aceastd opinie de reexaminare, consultati documentul cu intrebari si
raspunsuri disponibil la:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/summaries-opinion/albrioza

inceputul procedurii de arbitraj

CHMP a inceput o reevaluare a tuturor informatiilor disponibile cu privire la beneficiile si
riscurile Ocaliva* (acid obeticolic), un medicament utilizat pentru a trata adultii cu
colangita biliara primara, o afectiune autoimuna care determina distrugerea treptata a
cdilor biliare mici din ficat, care poate duce la insuficienta hepatica si creste riscul de cancer
la ficat.

Reevaluarea se efectueaza in conformitate cu articolul 20 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.
Pentru mai multe informatii, consultati comunicarea de sanatate publica disponibila la:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/ocaliva

Ordinea de zi si procesul-verbal

Ordinea de zi a reuniuniit CHMP din octombrie 2023 este publicatd pe site-ul web al EMA.
Procesul-verbal al sedintei va fi publicat In s@ptdmanile urmatoare.

*Acest produs a fost desemnat ca medicament orfan in timpul dezvoltarii sale. Desemnadrile de
orfane sunt revizuite de Comitetul pentru medicamente orfane (COMP) al EMA la momentul
aprobarii pentru a determina daca informatiile disponibile pana in prezent permit mentinerea
statutului de orfan al medicamentului si acordarea medicamentului de zece ani de exclusivitate
pe piata.
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