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Namuscla (mexiletin)
A Namuscla nevl gyogyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusi(l gyégyszer a Namuscla és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Namuscla a nem disztréfids miotdnias zavarokban (az 6rokolt izomzavarok egyik csoportjaban)
szenved6 betegek miotdnias tiineteinek kezelésére alkalmazott gydgyszer. A nem disztroéfias jelz6 azt
jelenti, hogy a zavarokban szenved6 betegeknél nem jelentkezik izomsorvadas.

A nem disztrofids miotdnias zavarokban szenved6 betegek izommerevséget és fajdalmat tapasztalnak,
mert az izmok lassan lazulnak el az 6sszeh(zodas utan.

Mivel a miotdnias zavarok ,ritkanak” minéstilnek, ezért a Namuscla-t 2014. november 19-én ,ritka
betegségek elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gydgyszerekrdl itt taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/EU3141353.

Hogyan kell alkalmazni a Namuscla-t?

A Namuscla szajon at adando kapszulak formajaban kaphatd. A javasolt kezd6 adag 1 kapszula
kapszuldig is megnoévelhetd. A betegeket vizsgalni kell, hogy mennyire jol mlkodik a szivik, a kezelés
megkezdése el6tt és a kezelés sordn rendszeresen.

A Namuscla csak receptre kaphaté. Tovabbi informacidéért a Namuscla alkalmazasardl olvassa el a
betegtajékoztatot vagy kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Namuscla?

A Namuscla hatdéanyaga, a mexiletin az izomsejtekben 1évé olyan csatornak blokkolasa révén fejti ki
hatdsat, amelyek lehetévé teszik a natrium-ionok (elektromos toltéssel rendelkezd részecskék) be- és
kijutdsat. Ezek a natriumcsatornak szerepet jatszanak az izmok 6sszehlzédasaban és ellazuldsaban, és
hiperaktivak a miotdnias zavarokban szenvedd betegeknél, tulzott 6sszehlzast és merevséget okozva.
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A csatornak blokkoldsa révén a gydgyszer segit az izommerevség csokkentésében, amely az elh(zédo
izomoOsszehlzddasok soran Iép fel.

Mivel a szivizomra is hasonld hatast fejt ki, a mexiletint sok éven keresztll alkalmaztédk rendellenes
szivritmusban szenvedd betegeknél is.

Milyen elonyei voltak a Namuscla alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az egyik, 600, nem disztréfids miotdnids zavarokban szenvedd beteg bevonasaval végzett vizsgalatban
a Namuscla hatasosabbnak bizonyult a placebénal (hatéanyag nélkili kezelés) az izommerevség
csOkkentésében.

Az izommerevséget minden beteg 6nmaga értékelte a kezelés el6tt és utan, egy 0-tdl 100-ig terjedd
skalan értékelték (ahol a 100 a legsulyosabb mértékl izommerevségnek felelt meg). A Namuscla-val
kezelt betegeknél az atlagos pontszam 18 nap kezelést kévetéen 66-rdl 24-re, mig a placeboval kezelt
betegek esetében 75-r6l 66-ra csokkent.

A vallalat a Namuscla hatasossagara vonatkozd, a szakirodalombdl szarmazé tdmogatd adatokat is
benydujtott.

Milyen kockazatokkal jar a Namuscla alkalmazasa?

A Namuscla leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hasfajas és az
inszomnia (alvaszavar). A jelentett legstlyosabb mellékhatasok (10 000 beteg koziil legfeljebb 1-nél
jelentkezhetnek) a szivritmuszavarok (aritmiak) és a bort, vért és belsd szerveket érintd sulyos
reakcid, amely eozinofilidval és szisztémas tlinetekkel jaré gydégyszerreakcioként (DRESS) ismert. A
Namuscla alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhatd.

A Namuscla nem alkalmazhato olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a hatdéanyaggal, a
mexiletinnel, a gyogyszer barmely mas 6sszetevijével vagy helyi érzéstelenitékkel szemben (olyan
gyogyszerek, amelyek gatoljak a fajdalomérzetet a test egy részén). A Namuscla nem alkalmazhat6
kulénféle szivproblémakkal kiizd6 betegeknél, illetve egyes gydgyszerekkel egylitt sem. A korlatozasok
teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték a Namuscla forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Namuscla hatadsosnak bizonyult a miotdnia tiineteinek enyhitésében a nem disztrofids miotdnias
zavarokban szenvedG betegeknél, igy javitva életmindségliket. A Namuscla biztonsagi profilja jol
ismert, és a szivet érint6 mellékhatasok kezelhetGnek tekinthet6k a kezelés soran alkalmazott
korlatozasokkal és ellen6rzéssel egyiitt.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Namuscla alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhaté.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Namuscla biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Namuscla-t forgalmazo vallalat oktatéanyagokat biztosit az orvosok szamara és egy
Jbetegfigyelmeztetd kartyat” is kiadnak, amely a gydgyszerrel kapcsolatos kockazatokra, kilonds
tekintettel az aritmidkra vonatkozé fontos informacidkat tartalmazza.
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A Namuscla biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Namuscla alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez -
folyamatosan monitorozzak. A Namuscla alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Namuscla-val kapcsolatos egyéb informacio

Tovabbi informacié a Namuscla gydgyszerrdl az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Namuscla.
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