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Namuscla (meksyletyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Namuscla i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Namuscla i w jakim celu sie go stosuje

Namuscla jest lekiem stosowanym w leczeniu objawdéw miotonii (sztywnosci mieséni) u pacjentow z
niedystroficznymi zaburzeniami miotonicznymi, grupg dziedzicznych choréb miesni. Okreslenie
«Niedystroficzne” oznacza, ze u pacjentéw z tg chorobg nie wystepuje zanik miesni.

Pacjenci z niedystroficznymi zaburzeniami miotonicznymi doswiadczajg sztywnosci i bélu miesni,
poniewaz ich miesnie powoli rozkurczajg sie po skurczu.

Ze wzgledu na matq liczbe pacjentéw z zaburzeniami miotonicznymi , choroby te s uwazane za rzadko
wystepujace, zatem w dniu 19 listopada 2014 r. produkt Namuscla uznano za lek sierocy (lek
stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat przyznania statusu leku sierocego
mozna znalez¢ tutaj: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU3141353.

Jak stosowac lek Namuscla

Lek Namuscla jest dostepny w postaci kapsutek do podawania doustnego. Zalecana dawka poczatkowa
wynosi 1 kapsutke na dobe. Dawke mozna zwiekszy¢ do 3 kapsutek na dobe, w zaleznosci od
intensywnosci objawow i reakcji pacjenta na leczenie. Przed rozpoczeciem leczenia i regularnie podczas
leczenia pacjentow nalezy poddawac badaniom, aby sprawdzi¢ prace ich serca.

Lek Namuscla jest wydawany wytacznie na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku
Namuscla znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Namuscla

Substancja czynna leku Namuscla, meksyletyna, dziata poprzez blokowanie kanatéw w komaérkach
miesniowych, ktére pozwalajg jonom sodu (elektrycznie natadowane czastki) na przechodzenie do
$rodka i na zewnatrz. Te kanaty sodowe odgrywajg wazng role w kurczeniu i rozkurczaniu sie miesni, a
u pacjentéw z zaburzeniami miotonicznymi sg one hyperaktywne, co powoduje nadmierne kurczenie i
sztywnos$¢ miesni. Lek, blokujac te kanaty, przyczynia sie do zmniejszenia sztywnosci, ktdra pojawia
sie przy przedtuzaniu sie skurczow.
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Poniewaz lek ma podobny wptyw na miesien sercowy, meksyletyne stosowano réwniez przez wiele lat
u pacjentéw z nieprawidtowym rytmem serca.

Korzysci ze stosowania leku Namuscla wykazane w badaniach

W jednym badaniu obejmujacym 25 pacjentdw z niedystroficznymi zaburzeniami miotonicznymi
wykazano, ze lek Namuscla jest bardziej skuteczny niz placebo (leczenie pozorowane) w zmniejszeniu
sztywnosci miesni.

Sztywnos$¢ miesni zostata poddana samoocenie przez kazdego pacjenta przed leczeniem i po nim i
oceniona w skali od 0 do 100 (najsilniejsza). Po 18 dniach leczenia sredni wynik u pacjentéw leczonych
lekiem Namuscla zmniejszyt sie z 66 do 24, a wynik u pacjentdw otrzymujacych placebo zmniejszyt sie
z 75 do 66.

Firma dostarczyta rdwniez danych potwierdzajacych z literatury na temat skutecznosci leku Namuscla.
Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Namuscla

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Namuscla (mogace wystgpi¢ u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to bol brzucha i bezsennos$¢ (problemy ze snem). Najpowazniejsze zgtoszone
dziatania niepozadane (mogace wystgpi¢ u 1 na 10 000 pacjentéw) to arytmie (zaburzenia rytmu
serca) oraz powazna reakcja majgca wptyw na skore, krew i narzady wewnetrzne, znana jako reakcja
na lek z towarzyszacg eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (ang. drug reaction with eosinophilia
and systemic symptoms - DRESS). Petny wykaz dziatarn niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
leku Namuscla znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Namuscla nie mozna stosowac u pacjentow, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
substancje czynng, meksyletyne, na ktorykolwiek sktadnik leku lub miejscowe $rodki znieczulajace
(leki, ktore blokujg odczuwanie stosowane w celu zapobiegania bolowi w danej czesci ciata). Leku
Namuscla nie mozna réwniez stosowac u pacjentéw z réoznymi problemami zwigzanymi z sercem lub w
potaczeniu z niektorymi lekami. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Namuscla w UE

Wykazano, ze lek Namuscla jest skuteczny w tagodzeniu objawdw miotonii u pacjentow z
niedystroficznymi zaburzeniami miotonicznymi, co tym samym poprawia ich jakos¢ zycia. Profil
bezpieczenstwa leku Namuscla jest dobrze znany, a dziatanie niepozadane leku majace wptyw na serce
uwaza sie za mozliwe do opanowania przy zastosowaniu ograniczen w zakresie stosowania i
monitorowania podczas leczenia.

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Namuscla
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Namuscla

Firma, ktéra wprowadza lek Namuscla do obrotu, przekaze lekarzom materiaty edukacyjne i karte z
ostrzezeniem dla pacjentow zawierajacq wazne informacje o ryzyku zwigzanym z lekiem, w
szczegdblnosci o ryzyku arytmii.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Namuscla w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Namuscla sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Namuscla sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Namuscla

Dalsze informacje na temat leku Namuscla znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Namuscla.
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