EMA incepe reevaluarea medicamentelor care contin ipidacrina
23 mai 2025
Revizuirea va evalua eficacitatea in utilizirile autorizate si siguranta hepatica

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-starts-review-ipidacrine-containing-medicines

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a inceput o reevaluare a
medicamentelor care contin ipidacrind. Aceste medicamente au fost autorizate in mai multe tari
ale UE prin proceduri nationale si sunt utilizate la adulti pentru a trata diferite boli care
afecteaza sistemul nervos.

O companie a depus recent o cerere pentru o formulare generica de ipidacrind 1n patru tari din
SEE. In contextul acestei cereri, au fost exprimate temeri cu privire la soliditatea datelor care
sustin eficacitatea ipidacrinei in utilizarile sale autorizate. Acest lucru s-a datorat faptului ca
aceste date provin in principal din studii care au prezentat mai multe incertitudini. Multe dintre
aceste studii au inclus un numar mic de participanti, nu au comparat ipidacrina cu un alt
medicament sau cu placebo (un tratament inactiv) sau au fost concepute astfel incat atat
participantii, cat si investigatorii care au efectuat studiile sa fie constienti de tratamentul
administrat. In plus, rezultatele unui studiu care a comparat ipidacrina cu placebo pentru
tratamentul radiculopatiei lombosacrale (o afectiune in care nervii din zona lombara sunt iritati
sau comprimati) au contribuit la incertitudinile privind eficacitatea acesteia.

Mai mult, medicamentele care contin ipidacrind sunt autorizate pentru utilizare intr-o gama
diversd de afectiuni neurologice, cu cauze si simptome diferite, care nu sunt clar definite sau
aliniate cu ghidurile actuale emise de autoritatile de reglementare in domeniul medicamentelor.

De asemenea, au fost exprimate ingrijorari cu privire la potentialul ipidacrinei de a provoca
leziuni hepatice. Aceasta a urmat raportarilor privind nivelurile crescute ale enzimelor hepatice
comparativ cu cele inregistrate inainte de tratament, intr-un studiu cu o formulare generica de
ipidacrind. Un studiu efectuat pe animale a contribuit, de asemenea, la incertitudinea privind
efectele ipidacrinei asupra sigurantei hepatice.

EMA va reevalua acum toate datele disponibile privind siguranta si eficacitatea
medicamentelor care contin ipidacrind si va formula o recomandare cu privire la mentinerea,
modificarea, suspendarea sau retragerea autorizatiillor de punere pe piatd ale acestora in
intreaga UE.

Mai multe despre medicament

In UE, medicamentele care contin ipidacrina sunt utilizate la adulti pentru a trata mai multe
afectiuni ale sistemului nervos. Acestea includ boli care afecteaza sistemul nervos periferic
(partea sistemului nervos din afara creierului si a maduvei spindrii), cum ar fi nevrita
(inflamatia nervilor), polinevrita (inflamatia mai multor nervi), polineuropatia (leziuni care
afecteaza mai multi nervi), poliradiculoneuropatia (o boald inflamatorie care afecteaza nervii
periferici si rddacinile nervilor spinali), miastenia gravis (o afectiune care provoaca sldbiciune
musculard) si sindromul miastenic (un grup de afectiuni care provoaca slabiciune musculara).


https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-starts-review-ipidacrine-containing-medicines

De asemenea, sunt utilizate pentru a trata:

e paralizia si pareza bulbara (tulburari care afecteaza nervii care controleaza vorbirea si
inghitirea);

e afectiunile demielinizante (afectiuni care provoaca deteriorarea invelisului protector
din jurul nervilor) impreuna cu alte terapii;

e tulburdri de memorie datorate diferitelor cauze, inclusiv boala Alzheimer si dementa
senila (declinul abilitatilor mentale care apare la varste Tnaintate);

e atonie intestinald (lipsa contractiei musculare la nivelul intestinului, ceea ce duce la
probleme cu miscarea acestuia);

e adulti care se recupereazd dupd leziuni ale sistemului nervos central (deteriorarea
tesutului cerebral sau al maduvei spindrii) care cauzeaza tulburdri de miscare.

Medicamentele care contin ipidacrind sunt autorizate Tn mai multe tari ale UE, care includ
Austria, Bulgaria, Croatia, Finlanda, Ungaria, Letonia, Lituania, Norvegia, Polonia, Romania,
Slovacia si Slovenia. Acestea sunt utilizate in unele dintre aceste tari din 1997 si sunt
disponibile fie sub forma de comprimate administrate oral, fie prin injectie intramusculara sau
subcutanata.

Acestea sunt disponibile sub o gama largd de denumiri comerciale, incluzand Ipidacrin Md-
Pharm, Ipidacrine Grindeks, Ipidacrine Hydrochloride Grindeks, Ipigriks, Ipigrix si
Neiromidin.

Mai multe despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin ipidacrina a fost initiata la cererea Agentiei irlandeze
de reglementare in domeniul medicamentelor, in temeiul articolului 31 din Directiva
2001/83/CE.

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



