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» Patru medicamente noi recomandate pentru aprobare

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a recomandat acordarea unei
autorizatii de punere pe piatd pentru Sotyktu (deucravacitinib) pentru tratamentul
psoriazisului in placi moderat pana la sever la adulti, o boala a pielii care provoaca pete rosii,
solzoase.

» Comitetul a adoptat o opinie pozitiva pentru trei medicamente generice:

Dapagliflozin Viatris (dapagliflozin) pentru tratamentul diabetului zaharat de tip 2,
insuficientei cardiace si bolii cronice de rinichi.

Sitagliptin/metformin clorhidrat Sun (sitagliptin/metformin clorhidrat) pentru
tratamentul diabetului zaharat de tip 2.

Tolvaptan Accord (tolvaptan) pentru a trata adultii cu niveluri scazute de sodiu din sange
cauzate de sindromul secretiei inadecvate a hormonului antidiuretic.

» Recomandari privind extinderea indicatiei terapeutice pentru sapte medicamente

Comitetul a recomandat sapte extinderi de indicatie pentru medicamente care sunt deja
autorizate in Uniunea Europeana (UE): Byfavo, Dupixent, Nubeqa, Reblozyl, Trecondi,
Trulicity si Wakix.

» S-ademarat o procedura de arbitraj

Comitetul a inceput o reevaluare a Adakveo (crizanlizumab), un medicament pentru
prevenirea crizelor dureroase la pacientii cu siclemie, in urma rezultatelor preliminare ale
unui studiu care ridica intrebari cu privire la eficacitatea medicamentului. CHMP va evalua
impactul acestor constatdri asupra echilibrului dintre beneficiile si riscurile Adakveo si
impactul posibil asupra autorizatiei de punere pe piatd. O comunicare de sandtate publica cu
privire la aceasta procedura de arbitraj este disponibild la:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/adakveo
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» Concluzia unei proceduri de arbitraj

CHMP a aprobat masurile recomandate de Comitetul de evaluare a riscurilor in materie de
farmacovigilenta (PRAC) si a emis 0 opinie revizuita pentru a minimiza riscul de reactii
adverse grave la inhibitorii Janus kinazei (JAK) utilizati pentru tratarea mai multor tulburari
inflamatorii cronice. Aceste efecte secundare includ afectiuni cardiovasculare, cheaguri de
sange, cancer si infectii grave. O comunicare de sdnatate publica cu privire la aceasta procedura
de arbitraj este disponibila la:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/janus-kinase-inhibitors-jaki

> Actualizare COVID-19

Comitetul a recomandat transformarea autorizatiei conditionate de punere pe piatd a
tratamentului pentru COVID-19 Paxlovid intr-o autorizatie de punere pe piata standard.
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