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Sase medicamente noi recomandate pentru aprobare; alte noua medicamente
recomandate pentru extinderea indicatiilor lor terapeutice

https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-committee-medicinal-products-
human-use-chmp-26-29-january-2026

Sase medicamente noi recomandate pentru aprobare

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a recomandat sase medicamente
spre aprobare in cadrul reuniunii sale din ianuarie 2026.

Comitetul a recomandat acordarea unei autorizatii de punere pe piata pentru Fylrevy (estetrol),
o terapie de substitutie hormonala pentru simptomele deficitului de estrogen la femeile
aflate la postmenopauza. in timpul menopauzei, cantitatea de estrogen produsé de corpul unei
femei scade. Acest lucru poate provoca simptome precum senzatia de caldura la fata, gat si
piept, cunoscute si sub numele de ,,bufeuri”. Acest medicament este indicat pentru ameliorarea
acestor simptome.

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

Ilumira (clorura de lutetiu (177Lu)), un precursor radiofarmaceutic, a primit un aviz pozitiv din
partea CHMP. Ilumira trebuie utilizat numai pentru radiomarcarea medicamentelor purtatoare
care au fost special dezvoltate si autorizate pentru radiomarcarea cu clorura de lutetiu.

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

Comitetul a recomandat acordarea unei autorizatii de punere pe piata conditionate pentru
Kayshild (semaglutida), un agonist al receptorului GLP1 pentru tratamentul steatohepatitei
asociate cu disfunctie metabolica non-cirotica (MASH) cu fibroza hepatica, o boala grava in
care depozitele de grasime se acumuleaza in ficat, provocand inflamatii. In prezent, existd mai
multi agonisti ai receptorului GLP1 aprobati in UE pentru tratarea diabetului si gestionarea
greutatii. Acesta este primul medicament GLP1 aprobat pentru aceasta indicatie.

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

CHMP a adoptat un aviz pozitiv in circumstante exceptionale pentru Kygevvi
(doxecitina/doxribtimina), primul tratament pentru deficitul de timidin kinaza 2, o boala
genetica rara, care pune viata in pericol, ce afecteaza mai putin de o persoana din un milion si
pentru care nu exista un tratament autorizat. Pacientii sufera de slabiciune musculara, pierderea
functiei motorii, dificultati de respiratie si o sperantd de viatd scurta. Ingrijirea actuald este
limitatd la masuri de sustinere, cum ar fi utilizarea sondelor de alimentare, fizioterapie si
ventilatoare respiratorii. Acest medicament a fost sustinut prin schema PRIority MEdicines
(PRIME) a EMA, care ofera suport stiintific si de reglementare timpuriu si imbunatatit pentru
medicamente promitatoare cu potentialul de a raspunde nevoilor medicale neacoperite.

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kygevvi
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Vedeti mai multe detalii in comunicatul disponibil la:
https://www.ema.europa.eu/en/news/first-treatment-rare-thymidine-kinase-2-deficiency

Comitetul a recomandat acordarea unei autorizatii de punere pe piata pentru Supemtek (vaccin
antigripal trivalent (recombinant, preparat in cultura celulard)), un vaccin pentru prevenirea
gripei la adulti si copii de la varsta de noua ani. Acest vaccin este conform cu recomandarea
Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) si cu recomandarea UE pentru sezonul 2025/2026.

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

Rezultatul reexaminarii

In urma unei reexaminéri, comitetul a recomandat acordarea unei autorizatii de punere pe piata
conditionate pentru Rezurock (belumosudil), un medicament destinat tratamentului bolii
cronice grefa-contra-gazda, o afectiune in care celulele donatoare dintr-un transplant de
maduva osoasa sau celule stem ataca organismul gazda. Comitetul a concluzionat ca acest
medicament trebuie utilizat atunci cand alte optiuni de tratament ofera beneficii clinice limitate,
nu sunt adecvate sau au fost epuizate.

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

Vedeti mai multe detalii in comunicatul disponibil la:

https://www.ema.europa.eu/en/news/new-medicine-treat-chronic-graft-versus-host-

disease

Recomandari privind extinderea indicatiei terapeutice pentru noua medicamente

Comitetul a recomandat extinderea utilizarii Zynyz (retifanlimab) pentru tratamentul adultilor
cu carcinom cu celule scuamoase al canalului anal (SCAC) care nu poate fi indepartat
chirurgical si este metastatic sau recidivant local. In prezent, nu existd medicamente
autorizate Tn mod specific in UE pentru tratamentul adultilor cu SCAC, cel mai frecvent tip de
cancer anal, reprezentand 85% din totalul cazurilor.

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

Vedeti mai multe detalii in comunicatul disponibil la:

https://www.ema.europa.eu/en/news/first-immunotherapy-based-treatment-

recommended-advanced-anal-cancer

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a adoptat un aviz pozitiv pentru extinderea
utilizarii Eurneffy (epinefrina) cu o noua concentratie (spray nazal de 1 mg, solutie) indicata
copiilor cu o greutate corporala de la 15 kg la mai putin de 30 kg. Eurneffy este primul
tratament de urgenta impotriva reactiilor alergice care se administreaza sub forma de spray
nazal, nu sub forma de injectie.

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/variation/eurneffy
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Comitetul a recomandatinca sapte extinderi ale indicatiei pentru medicamente care sunt deja
autorizate in UE: Akeega, Efmody, Iclusig, Imfinzi, Kerendia, Noxafil si Opdivo.

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

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

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/variation/iclusig-0

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

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

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

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/variation/opdivo-3

Demararea procedurii de arbitraj

Comitetul a inceput o reevaluare a Tavneos (avacopan), in urma aparitiei unor informatii care
ridica intrebari cu privire la integritatea datelor din studiul principal care sustine autorizatia de
punere pe piata a medicamentului in UE. Tavheos este un medicament indicat pentru
tratamentul adultilor cu granulomatoza activa severa cu poliangeita sau poliangeita
microscopica, doua afectiuni inflamatorii rare ale vaselor de sange. Reevaluarea Tavneos a fost
initiata la cererea Comisiei Europene, in temeiul articolului 20 din Regulamentul (CE) nr.
726/2004.

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

Pentru mai multe informatii, consultati comunicatul privind demararea procedurii de arbitraj
disponibil la:

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-starts-review-tavneos-medicine-rare-autoimmune-
diseases-gpa-mpa

Alte actualizari

CHMP a finalizat evaluarea unei cereri de extindere a utilizarii Mounjaro (tirzepatida) pentru a
include tratamentul insuficientei cardiace simptomatice pe termen lung (cronice) cu fractie
de ejectie pastrata (ICFEP) la adultii cu obezitate. Mounjaro este un medicament utilizat in
prezent impreuna cu dieta si activitatea fizica pentru a ajuta persoanele sa slabeasca si sa isi
mentina greutatea sub control. Acesta este utilizat la persoanele care sufera de obezitate (IMC
de 30 kg/m2 sau mai mult) sau care sunt supraponderale (IMC intre 27 si 30 kg/m2) si au
probleme de sanatate legate de greutate, cum ar fi diabetul, niveluri anormal de ridicate de
grasimi in sange, hipertensiune arterialda sau apnee obstructivd in somn. Desi EMA nu a
recomandat acordarea unei indicatii separate pentru tratamentul ICFEP, a fost de acord sa
includa date relevante din studiul depus odata cu cererea in informatiile despre medicament ale
medicamentului. Acest lucru asigura accesul profesionistilor din domeniul sanatatii la date
actualizate privind efectele Mounjaro la adultii cu ICFEP cronica si obezitate.

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mounjaro
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Pentru mai multe informatii, consultati documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil la:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/medicine-ga/questions-answers-outcome-
assessment-use-mounjaro-treatment-heart-failure-preserved-ejection-fraction-adults-

obesity_en.pdf

Ordinea de zi si procesul-verbal

Ordinea de zi a sedintei CHMP din ianuarie 2026 este publicata pe site-ul EMA. Procesul-verbal
al sedintei va fi publicat in urmatoarele saptamani.
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