Aspecte importante ale reuniunii Comitetului pentru medicamente de uz uman
(CHMP) 19-22 mai 2025
23 mai 2025

Zece medicamente noi recomandate pentru aprobare; alte patru medicamente
recomandate pentru extinderea indicatiei lor terapeutice

https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-committee-medicinal-products-
human-use-chmp-19-22-may-2025

Zece medicamente noi recomandate pentru aprobare

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a recomandat spre aprobare zece
medicamente in cadrul reuniunii sale din mai 2025.

Comitetul a recomandat acordarea unei autorizatii conditionate de punere pe piatd pentru
Aucatzyl* (obecabtagen autoleucel), pentru tratamentul leucemiei limfoblastice acute
recidivante sau refractare cu precursori ai celulelor B, un tip de cancer al globulelor albe.
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
potential de a raspunde nevoilor medicale neacoperite. Vedeti mai multe detalii la:

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

https://www.ema.europa.eu/en/news/new-treatment-adults-acute-lymphoblastic-leukaemia

Un aviz pozitiv a fost adoptat pentru Blenrep* (belantamab mafodotin), pentru tratamentul
mielomului multiplu recidivant sau refractar, o boald rard si incurabila a celulelor
plasmatice, care afecteaza de obicei adultii de la 60 de ani.

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/blenrep-0

Comitetul a recomandat acordarea unei autorizatii conditionate de punere pe piatd pentru
Ezmekly* (mirdametinib), pentru tratamentul neurofibroamelor plexiforme la pacientii
copii si adulti cu neurofibromatoza de tip 1, o boala ereditara in care pacientul dezvolta
tumori benigne (necanceroase) de-a lungul nervilor.

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

Itovebi (inavolisib) a primit un aviz pozitiv din partea CHMP pentru tratamentul adultilor cu
cancer mamar local avansat si metastatic, cu mutatie PIK3CA, receptor estrogen (ER)-
pozitiv, HER2-negativ.

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

CHMP a adoptat un aviz pozitiv in circumstante exceptionale pentru Maapliv* (aminoacizi),
pentru tratamentul bolii urinare cu sirop de artar (MSUD) la pacienti de la nastere. MSUD
este o tulburare geneticd rard in care organismul nu poate descompune anumiti aminoacizi
gasiti in proteine. Acest lucru duce la o acumulare de substante nocive in sange si urind, ceea
ce poate cauza probleme grave de sanatate.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines’/human/EPAR/maapliv

Comitetul pentru medicamente de uz uman Uman (CHMP) a recomandat acordarea unei
autorizatii de punere pe piatd pentru Riulvy (fumarat de tegomil), pentru tratamentul
adultilor si copiilor cu varsta de peste 13 ani cu sclerozi multipla recidivant-remisiva, o
boala a creierului si a maduvei spindrii in care inflamatia distruge invelisul protector din jurul
nervilor si a nervilor Insisi. Pentru acest medicament a fost depusa o cerere hibrida, care se
bazeaza partial pe rezultatele testelor preclinice si ale studiilor clinice ale unui produs de
referinta deja autorizat si partial pe date noi.

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

Comitetul a adoptat avize pozitive pentru trei medicamente biosimilare:

e Bomyntra (denosumab), pentru prevenirea evenimentelor legate de schelet la adulti
cu tumori maligne avansate cu implicare osoasid si tratamentul adultilor si
adolescentilor cu schelet matur cu tumori osoase cu celule gigante.

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

e Conexxence (denosumab), pentru tratamentul osteoporozei, o boala care
fragilizeaza oasele, la femeile postmenopauza si la barbatii cu risc crescut de fracturi.

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

¢ Rolcya (denosumab), pentru tratamentul osteoporozei si al pierderii osoase.

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

Un medicament generic, Emtricitabine/Tenofovir alafenamida Viatris
(emtricitabina/tenofovir alafenamida), a primit un aviz pozitiv pentru tratamentul adultilor
si adolescentilor infectati cu virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1).

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/emtricitabine-tenofovir-alafenamide-
viatris

Aviz negativ pentru doua medicamente

Comitetul a recomandat neacordarea unei autorizatii de punere pe piata pentru uz
pediatric pentru Atropine sulfate FGK (atropini), un medicament destinat tratarii miopiei
la copiii cu varsta de trei ani si peste.

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/atropine-sulfate-fgk

Kinselby* (resminostat) a primit un aviz negativ din partea CHMP pentru tratamentul
pacientilor cu micoza fungoida in stadiu avansat si sindrom Sezary, doua tipuri de cancer
ale celulelor sanguine care afecteaza in principal pielea.

Recomandari privind extinderea indicatiilor terapeutice pentru patru medicamente
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Comitetul a recomandat extinderea indicatiilor pentru patru medicamente deja autorizate in
Uniunea Europeana (UE): Imfinzi, Rezolsta, Saxenda si Tevimbra.

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/variation/imfinzi-1

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

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

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/variation/tevimbra-1

Reexaminarea recomandarilor

La 28 iunie 2024, Comisia Europeanai a revocat refuzul unei autorizatii de punere pe piata
pentru Aplidin (plitidepsina), un medicament despre care se asteaptd sa fie utilizat pentru
tratarea mielomului multiplu. in urma adoptirii acestei decizii, Comisia a solicitat EMA s
reia reexaminarea avizului negativ adoptat de CHMP in decembrie 2017.

https://www.ema.europa.eu/en/aplidin

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd pentru Winlevi (clascoteroni), un medicament
destinat tratdrii acneei vulgare, a solicitat o reexaminare a avizului negativ adoptat in cadrul
reuniunii comitetului din aprilie 2025.

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

La primirea motivelor acestor solicitiri, CHMP {isi va reexamina avizele si va emite
recomandari finale.

Retragerea cererilor

O cerere initiald pentru o autorizatie de punere pe piatd a fost retrasd. Teriparatide Ascend
(teriparatida) era destinat tratamentului osteoporozei.

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/teriparatide-ascend

De asemenea, a fost retrasa o cerere de extindere a indicatiei terapeutice a Lutathera (lutetiu
(177Lu) oxodotreotidd) in tratamentul adultilor cu tumori intestinale nou diagnosticate,
cunoscute sub numele de tumori neuroendocrine gastroenteropancreatice.

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

Concluzia procedurii de arbitraj

Comitetul a finalizat reevaluarea utilizarii azitromicinei, un antibiotic care a fost utilizat timp
de decenii pentru a trata o gama larga de boli infectioase. CHMP a recomandat mai multe
modificari, inclusiv revizuiri si elimindri ale anumitor indicatii. Aceste recomandari vizeaza
optimizarea utilizarii acestui antibiotic comun si minimizarea dezvoltdrii rezistentei
antimicrobiene, capacitatea microorganismelor de a deveni rezistente la antimicrobiene.
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Pentru mai multe informatii despre aceastd recomandare, consultati:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/azithromycin-containing-
medicinal-products-systemic-use

https://www.ema.europa.eu/en/news/changes-use-antibiotic-azithromycin

inceperea procedurii de arbitraj

CHMP a inceput o reevaluare a tuturor informatiilor disponibile privind beneficiile si riscurile
medicamentelor care contin ipidacrina. Aceste medicamente au fost autorizate in mai multe
tari ale UE prin proceduri nationale si sunt utilizate la adulti pentru a trata diferite afectiuni
care afecteaza sistemul nervos. Reevaluarea medicamentelor care contin ipidacrind a fost
initiata la cererea Agentiei irlandeze de reglementare in domeniul medicamentelor, in temeiul
articolului 31 din Directiva 2001/83/CE.

Pentru mai multe informatii, consultati:.

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

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/ipidacrine-containing-medicinal-
products

Ordinea de zi si procesul-verbal

Ordinea de zi a reuniunii CHMP din mai 2025 este publicata pe site-ul EMA. Procesul-verbal
al reuniunii va fi publicat in saptamanile urmatoare.

* Acest produs a fost desemnat ca medicament orfan in timpul dezvoltérii sale. Desemnarile ca
medicament orfan sunt reevaluate de Comitetul pentru medicamente orfane (COMP) al EMA
la momentul aprobdrii pentru a determina daca informatiile disponibile pand la momentul
prezent permit mentinerea statutului de medicament orfan si acordarea unui termen de
exclusivitate pe piatd de zece ani.
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