Nou tratament oral cu doza unica pentru tripanosomiaza africana umana (boala
somnului)

27 februarie 2026

Acoziborole Winthrop simplifica tratamentul bolii in stadiul I si II cauzate de T. brucei
gambiense

https://www.ema.europa.eu/en/news/new-single-dose-oral-treatment-human-african-
trypanosomiasis-sleeping-sickness

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a adoptat un aviz stiintific pozitiv
pentru Acoziborole Winthrop pentru tratamentul tripanosomiazei africane umane (TAU; boala
somnului) cauzata de Trypanosoma brucei gambiense (g-TAU).

Acoziborole Winthrop este destinat utilizarii in afara Uniunii Europene (UE) si a fost evaluat
in cadrul programului EU-M4all. EU-M4all isi propune sa faciliteze accesul pacientilor din
tarile cu venituri mici si medii la medicamente esentiale destinate prevenirii sau tratarii bolilor
de interes major pentru sanatatea publica.

g-TAU apare in unele parti ale Africii si este clasificatd drept boala tropicala neglijata de cétre
Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS). In urma eforturilor concertate de control al g-TAU,
transmiterea a fost eliminata in multe tari. Mai putin de 1.000 de cazuri sunt raportate anual pe
continentul african. Cu toate acestea, boala este de obicei fatala fara tratament, iar terapiile
actuale sunt complexe.

g-TAU se raspandeste prin muscdtura musculitelor tete infectate cu parazitul Trypanosoma
brucei gambiense. in primele zile dupa infectie, pacientii pot avea simptome precum febra,
dureri de cap si eruptii cutanate (prima etapd). Ulterior, pot prezenta o forma mai severa a bolii,
care afecteaza sistemul nervos, provocdnd simptome precum tulburari de somn si modificari
de comportament (a doua etapa).

Acoziborole Winthrop este indicat pentru utilizare la adulti si adolescenti de la 12 ani cu o
greutate de cel putin 40 kg pentru tratamentul g-TAU 1n stadiul I si al II-lea (inclusiv stadiul 11
sever).

Modul exact in care actioneazd Acoziborole Winthrop nu este pe deplin inteles. Cu toate
acestea, datele sugereazd ca substanta sa activa, acoziborolul, se leagd de enzima de care
parazitul are nevoie pentru a produce proteine esentiale si ii blocheaza activitatea, provocand
moartea parazitului.

Terapiile actuale pentru g-TAU implicd doze multiple, perfuzii intravenoase sau injectii
intramusculare, precum si spitalizare. Acestea sunt selectate in functie de stadiul bolii, care este
determinat printr-o punctie lombara (punctie spinald). Acoziborole Winthrop se administreaza
ca doza orala unica si este eficient in toate stadiile g-TAU, eliminand necesitatea punctiei
lombare si a spitalizarii. Acest lucru simplificd tratamentul pentru pacienti, facilitind
respectarea tratamentului si accesibilitatea.

Siguranta si eficacitatea Acoziborole Winthrop se bazeaza pe rezultatele unui studiu clinic de
faza II/I11, cu un singur brat, deschis, efectuat in Republica Democrata Congo si Guineea.
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Studiul a implicat 208 adulti si adolescenti cu varsta de peste 15 ani cu g-TAU care au primit
o singura doza de medicament.

Rezultatele au aratat ca, dupa 18 luni, tratamentul a avut succes la aproximativ 95% (159 din
167) dintre persoanele cu boald in stadiul doi si la 100% (41 din 41) dintre persoanele cu g-
TAU 1n stadiul intai si intermediar. Succesul tratamentului s-a bazat pe absenta semnelor clinice
de g-TAU, lipsa parazitilor detectabili si un numar de leucocite sub o anumita limita stabilita.
Datele suplimentare au aratat, de asemenea, cd la adolescentii cu varsta cuprinsd intre 12 si 17
ani si cu o greutate de cel putin 40 kg, se asteaptd ca medicamentul sd se comporte 1n acelasi
mod ca la adulti.

Cele mai frecvente reactii adverse raportate in cazul utilizarii Acoziborole Winthrop au fost
durerile de cap, febra, sldbiciunea, scdderea poftei de méancare si tremorul. Medicamentul nu
este destinat utilizarii la persoanele cu probleme de ritm cardiac preexistente si nici nu trebuie
administrat Tmpreuna cu anumite medicamente utilizate pentru tratarea HIV si a altor infectii.
Pacientii vor primi un card pentru a explica aceste riscuri. De asemenea, compania va efectua
un studiu post-autorizare pentru a colecta informatii privind siguranta medicamentului in viata
reald in cele 3 luni de la tratament.

Avizul stiintific pozitiv al EMA va simplifica precalificarea OMS si va facilita inregistrarea
nationala a Acoziborole Winthrop pentru utilizare in programele de sdnatate publica din tarile
in care boala este endemica. Cererea de aviz stiintific a fost evaluata conform unui calendar
accelerat pentru a permite un acces mai rapid al pacientilor la acest medicament.

Medicamentele pentru care se depun cereri in cadrul programului EU-M4all sunt evaluate de
CHMP in colaborare cu OMS si tarile vizate, combinand capacitatile de evaluare stiintifica ale
EMA cu expertiza in epidemiologie si boli locale a OMS si a expertilor si autoritdtilor nationale
de reglementare din tarile vizate.

Note:

e CHMP a adoptat un aviz stiintific pozitiv pentru Acoziborole Winthrop in conformitate
cu articolul 58 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

e Acoziborole Winthrop este destinat exclusiv pietelor din afara Uniunii Europene.

e Solicitantul pentru Acoziborole Winthrop este Sanofi Winthrop Industrie.

e Numadrul de cazuri raportate anual este disponibil de la OMS: Organizatia Mondiala a
Sanatatii. Raportul celei de-a cincea reuniuni a partilor interesate ale OMS privind
eliminarea tripanosomiazei africane umane gambiense si rhodesiense. Geneva, Elvetia,
7-9 iunie 2023. (https://www.who.int/publications/i/item/9789240091238). Site-ul web
al Organizatiei Mondiale a Sanatatii. 3 mai 2024. Accesat la 23 februarie 2026.
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