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Namuscla (mexiletina)
Um resumo em linguagem simples sobre Namuscla e porque esta autorizado
na UE

O que é Namuscla e para que é utilizado?

Namuscla é um medicamento utilizado no tratamento dos sintomas de miotonia (rigidez muscular) em
criangas com idades compreendidas entre os 6 e os 11 anos que pesem pelo menos 20 kg,
adolescentes com idades compreendidas entre os 12 e os 17 anos e adultos com perturbagdes
miotdnicas ndo distroficas, um grupo de doencas musculares hereditarias. «Ndo-distrofico» significa
gue ndo ocorre atrofia muscular nas pessoas afetadas pela doencga.

Os doentes que sofrem de perturbagSes miotdnicas ndo-distréficas tém dor e rigidez musculares
devido ao retardamento do relaxamento dos musculos apds a contragao.

As perturbagGes miotonicas sdo raras, e Namuscla foi designado medicamento 6rfao (medicamento
utilizado em doencas raras) em 19 de novembro de 2014. Mais informagdes sobre a designagdo de
medicamento érfao podem ser encontradas no sitio Web da EMA.

Como se utiliza Namuscla?

Namuscla s6 pode ser obtido mediante receita médica e esta disponivel na forma de capsulas a tomar
por via oral. Em adultos, a dose depende da intensidade dos sintomas e da forma como o doente
responde ao tratamento. Nas criangas, a dose depende do peso corporal. Os doentes devem realizar
testes para verificar o funcionamento do coragdo antes do inicio do tratamento e regularmente ao
longo do mesmo.

Para mais informagdes sobre a utilizacdo de Namuscla, consulte o Folheto Informativo ou contacte o

seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Namuscla?

A substancia ativa de Namuscla, a mexiletina, funciona bloqueando os canais das células musculares
gue permitem a passagem dos id0es de sédio (particulas carregadas eletricamente) de e para essas
células. Os canais de sddio, que desempenham um papel na contragdo dos musculos, sdo hiperativos
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nos doentes com perturbagdes miotdnicas, causando contragdo excessiva e rigidez. Ao bloquear os
canais de sddio, o medicamento ajuda a reduzir a rigidez resultante do prolongamento da contragdo
muscular.

Uma vez que tem um efeito semelhante no musculo cardiaco, a mexiletina esta autorizada na UE ha
muitos anos para utilizacdo em doentes com ritmo cardiaco anormal.

Quais foram os beneficios demonstrados por Namuscla durante os estudos?

Num estudo que incluiu 25 doentes com miotonia ndo-distréfica, Namuscla foi mais eficaz do que um
placebo (tratamento simulado) na redugao da rigidez muscular.

A rigidez muscular foi avaliada pelos doentes, antes e depois do tratamento, numa escala de zero a
100 (representando 100 a maior gravidade). Apos 18 dias de tratamento, a pontuagdo média dos
doentes tratados com Namuscla diminuiu de 66 para 24 pontos, relativamente a uma descida de 75
para 66 pontos nos doentes que receberam o placebo.

A empresa também forneceu dados de apoio da literatura sobre a eficacia de Namuscla.

Um segundo estudo incluiu 12 criangas com idades compreendidas entre os 6 e os 17 anos com
miotonia nado distrofica, todas elas receberam Namuscla. Apds 8 semanas de tratamento, todas as
criangas apresentaram uma melhoria nas suas pontuagdes de rigidez, dor e fadiga. Neste estudo,
Namuscla nao foi comparado com um placebo nem com outro tratamento.

Os estudos realizados com Namuscla sdo descritos de forma mais pormenorizada nos relatérios de
avaliacdo do medicamento.

Quais sao os efeitos secundarios e as restricoes de utilizacao relativamente
a Namuscla?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restrigdes de utilizacdo de Namuscla, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Namuscla (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem dor abdominal (dor de barriga), vertigens e insdnia (dificuldade em dormir).

Alguns efeitos secundarios podem ser graves. Entre os efeitos secundarios graves, os mais frequentes
(que podem afetar 1 em cada 10 000 pessoas) incluem arritmias (perturbagbes do ritmo cardiaco) e
uma reagdo grave que afeta a pele, o sangue e os érgaos internos, conhecida como reacdo
medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS).

Namuscla esta contraindicado em doentes com hipersensibilidade (alergia) a substancia ativa, a
mexiletina, a quaisquer outros componentes do medicamento ou a anestésicos locais (medicamentos
usados para bloquear as sensagoes, utilizados para prevenir a dor numa parte do corpo). Esta também
contraindicado o uso de Namuscla em simultaneo com certos medicamentos e em doentes com
determinados problemas cardiacos.

Porque esta Namuscla autorizado na UE?

Namuscla demonstrou ser eficaz na atenuagdo dos sintomas da miotonia em adultos e criangas a partir
dos 6 anos de idade com perturbagdes miotdnicas ndo-distroficas, melhorando assim a sua qualidade
de vida. O perfil de seguranca de Namuscla é bem conhecido e os efeitos secundarios que afetam o
coragdo sdo considerados controlaveis através de restricGes de utilizagdo e de monitorizagdo durante o
tratamento.
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Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Namuscla sdo
superiores aos seus riscos e que o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Namuscla?

A empresa que comercializa Namuscla fornecerd material educativo aos médicos e um cartdo de alerta
do doente com informagdes importantes sobre os riscos associados ao medicamento, em especial o
risco de arritmias.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Namuscla.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Namuscla sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Namuscla sdo cuidadosamente avaliados e
sdo tomadas todas as medidas necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Namuscla

A 18 de dezembro de 2018, Namuscla recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Estdo disponiveis mais informages sobre Namuscla, incluindo o Folheto Informativo e o relatério de
avaliacdo, no sitio Web da Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Namuscla.

Para obter informacdes sobre a disponibilidade deste medicamento no seu pais, contacte a sua
autoridade nacional competente.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 04-2026.
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