Aspecte importante ale reuniunii Comitetului pentru Medicamente de Uz Uman
(CHMP 11-14 decembrie 2023)

https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-committee-medicinal-products-
human-use-chmp-11-14-december-2023-0

Sapte medicamente noi recomandate pentru aprobare

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

Comitetul a recomandat acordarea unei autorizatii conditionate de punere pe piatd pentru
Casgevy* (exagamglogene autotemcel), un medicament de terapie avansata (ATMP)
pentru tratamentul beta-talasemiei dependente de transfuzii si a drepaniei severe, doua
boli rare mostenite cauzate de mutatii genetice care afecteaza producerea sau functionarea
hemoglobinei, proteina gasitd in celulele rosii din sange care transporta oxigenul in corp.
Acesta este primul medicament care utilizeazd CRISPR/Cas9, o noud tehnologie de editare a
genelor. Casgevy a fost sustinut prin schema de medicamente prioritare (PRIME) a EMA, care
ofera sprijin stiintific si de reglementare precoce si imbunatatit pentru medicamentele care au
un potential deosebit de a raspunde nevoilor medicale nesatisfacute ale pacientilor. Vezi mai
multe detalii Tn anuntul disponibil la:

https://www.ema.europa.eu/en/news/first-gene-editing-therapy-treat-beta-thalassemia-and-
severe-sickle-cell-disease

Skyclarys* (omaveloxolond) a primit un aviz pozitiv de la CHMP pentru tratamentul ataxiei
lui Friedreich, o boald mostenita care provoaca o serie de simptome care se agraveaza in timp,
inclusiv dificultati la mers, incapacitatea de a coordona miscdrile, slabiciune musculara,
probleme de vorbire, leziuni. la muschiul inimii si diabet.

https://www.ema.europa.eu/en/medicines’/human/EPAR/skyclarys

Comitetul a adoptat un aviz pozitiv pentru Velsipity (etrasimod), pentru tratamentul
pacientilor cu coliti ulceroasia moderata pana la severa, o inflamatie a intestinului gros care
provoaca ulceratii si sdngerari.

https://www.ema.europa.eu/en/medicines’human/EPAR/velsipity

Patru medicamente generice au primit un aviz pozitiv din partea comitetului:

> Dabigatran etexilat Leon Farma (dabigatran etexilat), pentru prevenirea si
tratamentul evenimentelor tromboembolice venoase (cind se formeaza un cheag
de singe intr-o veni), prevenirea accidentului vascular cerebral si a emboliei
sistemice (obstructia vaselor de singe) si prevenirea si tratamentul trombozei
venoase profunde si embolie pulmonara;
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/dabigatran-etexilate-leon-
farma
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> Ibuprofen Gen.Orph (ibuprofen), pentru tratamentul unui canal arterial
permeabil semnificativ hemodinamic la nou-niscutii prematuri cu varsta
gestationald mai mica de 34 de saptaméani. Ductus arteriosus patentat apare atunci
cand vasul de sange care permite sangelui sd ocoleascd plamanii bebelusului nu se
inchide dupa nastere, provocand probleme cardiace si pulmonare copilului;
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ibuprofen-genorph

» Mevlyq (eribulini), pentru tratamentul cancerului de sin si al liposarcomului,
un cancer rar care se dezvolta in tesutul adipos;
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mevlyq

» Pomalidomide Viatris (pomalidomida), indicatd pentru tratamentul pacientilor
adulti cu mielom multiplu recidivat si refractar, un cancer al maduvei osoase.
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/pomalidomide-viatris

Respingerea reinnoirii unei autorizatii de punere pe piata conditionate in urma
reexaminarii

In urma unei reexaminari, CHMP a confirmat recomandarea sa initiald de a nu reinnoi
autorizatia conditionatd de punere pe piatd pentru Blenrep* (belantamab mafodotin), un
medicament utilizat pentru tratarea mielomului multiplu (un cancer al maduvei osoase).

Pentru mai multe informatii, consultati comunicarea de sanatate publica disdonibila la:

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-confirms-recommendation-non-renewal-
authorisation-multiple-myeloma-medicine-blenrep

Recomandari privind extinderea indicatiei terapeutice pentru patru medicamente

Comitetul a recomandat extinderi de indicatie pentru patru medicamente care sunt deja
autorizate in UE: HyQvia, Metalyse, VeraSeal si Zinplava.

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/variation/hygvia

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/variation/metalyse

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/variation/veraseal

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/variation/zinplava

Doua3 opinii pozitive pentru medicamentele destinate utilizarii in afara UE
CHMP a adoptat avize pozitive pentru doud medicamente:

> Arpraziquantel (arpraziquantel), o noud optiune de tratament pentru cei
aproximativ 50 de milioane de copii mici cu schistosomiaza, o boala tropicald
neglijatd cauzata de trematode ale sangelui (viermi trematozi) care poate provoca, pe
termen lung, leziuni ale unor organe precum vezica urinard, rinichii si ficatul. Vezi
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mai multe detalii in anuntul disponibil la: https://www.ema.europa.eu/en/news/new-
treatment-young-children-parasitic-disease-schistosomiasis

» Fexinidazole Winthrop (fexinidazol), un medicament utilizat pentru a trata
tripanosomiaza africanii umani, cunoscuti si sub numele de boala somnului. in
2018, medicamentul a primit aviz pozitiv pentru boala somnului cauzata de parazitul
trypanosoma brucei gambiense. Avizul CHMP extinde indicatia pentru acest
medicament pentru a include si tratamentul bolii cauzate de trypanosoma
rhodesiense. Ambii acesti paraziti sunt transmisi de musca tete.
https://www.ema.europa.eu/en/opinion-medicine-use-outside-
EU/human/fexinidazole-winthrop

Aceste doud medicamente au fost prezentate in conformitate cu o procedura de reglementare
cunoscutd sub numele de EU-Medicines for all (EU-M4All)- Medicamente UE pentru toti,
care permite EMA sa sprijine consolidarea capacitatii de reglementare la nivel mondial si sa
contribuie la protectia si promovarea sandtatii publice dincolo de UE.

Concluzia procedurii de arbitraj

EMA a recomandat suspendarea autorizatiilor de punere pe piatd pentru un numér de
medicamente generice testate de Synapse Labs Pvt. Ltd, o organizatie de cercetare pe baza
de contract (CRO) cu sediul in Pune, India. Recomandarea urmeaza unei inspectii de buna
practica clinicd (GCP) care a evidentiat nereguli in datele studiului si insuficiente in
documentatia studiului si 1n sistemele si procedurile computerizate pentru gestionarea adecvata
a datelor studiului. O listd a medicamentelor n cauza este disponibild pe site-ul web al EMA
(https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/synapse-article-3 1 -referral-list-medicines-
concerned-procedure-annex-i_en.pdf)

Pentru mai multe informatii, consultati comunicarea de sanatate publica disponibila la:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/synapse-article-3 1 -referral-synapse-labs-
pvt-ltd-ema-recommends-suspension-medicines-over-flawed-studies_en.pdf

Ordinea de zi si procesul-verbal

Ordinea de zi a reuniunii CHMP din decembrie 2023 este publicata pe site-ul web al EMA.
Procesul-verbal al sedintei va fi publicat in saptdmanile urmatoare.


https://www.ema.europa.eu/en/news/new-treatment-young-children-parasitic-disease-schistosomiasis
https://www.ema.europa.eu/en/news/new-treatment-young-children-parasitic-disease-schistosomiasis
https://www.ema.europa.eu/en/opinion-medicine-use-outside-EU/human/fexinidazole-winthrop
https://www.ema.europa.eu/en/opinion-medicine-use-outside-EU/human/fexinidazole-winthrop
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/synapse-article-31-referral-list-medicines-concerned-procedure-annex-i_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/synapse-article-31-referral-list-medicines-concerned-procedure-annex-i_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/synapse-article-31-referral-synapse-labs-pvt-ltd-ema-recommends-suspension-medicines-over-flawed-studies_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/synapse-article-31-referral-synapse-labs-pvt-ltd-ema-recommends-suspension-medicines-over-flawed-studies_en.pdf

