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Acoziborole Winthrop (acoziborol)
Prezentare generala in limbaj simplu a Acoziborole Winthrop si motivele
pentru care a primit aviz pozitiv

Ce este Acoziborole Winthrop si pentru ce se utilizeaza?

Acoziborole Winthrop este un medicament utilizat pentru tratamentul tripanosomiazei africane umane
(boala somnului), provocata de infectarea cu parazitul Trypanosoma brucei gambiense (g-HAT) la
adulti si adolescenti cu varsta de cel putin 12 ani si greutatea de cel putin 40 kg. Medicamentul este
destinat utilizarii in afara Uniunii Europene (UE).

g-HAT se rdspandeste prin muscatura mustelor tete infectate cu parazitul. In primele cateva zile dupa
infectare, pacientii pot avea simptome precum febra, dureri de cap si eruptii cutanate (primul stadiu).
Ulterior, acestia pot avea o forma mai severa a bolii, care afecteaza sistemul nervos, cauzand
simptome precum tulburari de somn si modificari ale comportamentului (al doilea stadiu).

Acoziborole Winthrop se poate utiliza atat pentru tratarea g-HAT in primul stadiu, cat si pentru tratarea
g-HAT in al doilea stadiu, inclusiv pentru tratarea g-HAT in al doilea stadiu de boala grava.

Acoziborole Winthrop contine substanta activa acoziborol.

Cum se utilizeaza Acoziborole Winthrop?

Acoziborole Winthrop trebuie prescris si administrat numai de profesionisti din domeniul sanatatii cu
experienta in gestionarea si tratamentul HAT.

Acoziborole Winthrop este disponibil sub forma de comprimate, cu administrare orala. Tratamentul
consta intr-o doza unica.

Autoritatile nationale de reglementare in domeniul medicamentelor vor raspunde de masurile pentru
furnizarea medicamentului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Acoziborole Winthrop, cititi prospectul sau
adresati-va furnizorului dumneavoastra de servicii medicale.
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Cum actioneaza Acoziborole Winthrop?

Modul exact de actiune al Acoziborole Winthrop nu este pe deplin inteles. Se considera insa ca
substanta activa, acoziborolul, se leaga de o enzima (proteina) de care parazitul are nevoie pentru a
produce proteine esentiale si blocheaza activitatea acesteia, cauzdnd moartea parazitului.

Ce beneficii a prezentat Acoziborole Winthrop pe parcursul studiilor?

Un studiu principal care a cuprins 208 adulti si adolescenti cu varsta de cel putin 15 ani cu g-HAT a
constatat ca o doza unica de Acoziborole Winthrop este eficace in tratarea infectiei. Studiul, care a fost
efectuat in Republica Democratica Congo si in Guineea, nu a comparat Acoziborole Winthrop cu alt
medicament sau cu placebo (un preparat inactiv).

La 18 luni dupa administrarea unei doze unice de medicament, tratamentul a avut succes la
aproximativ 95 % (159 din 167) din persoanele cu g-HAT in stadiul al doilea, inclusiv pentru formele
severe, si la 100 % (41 din 41) din persoanele cu g-HAT in primul stadiu si in al doilea stadiu foarte
timpuriu. Succesul tratamentului s-a bazat pe faptul ca pacientul era in viata, fara semne clinice de g-
HAT, fara paraziti detectabili si cu un numar de globule albe sub o limita stabilita.

Datele disponibile sugereaza cd, la adolescenti cu varsta intre 12 si 17 ani si greutatea de cel putin
40 kg, medicamentul va produce rezultate similare cu cele observate la adulti.

Studiile efectuate cu Acoziborole Winthrop sunt descrise mai detaliat in raportul de evaluare a
medicamentului.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Acoziborole Winthrop?

Pentru lista completad a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Acoziborole Winthrop, cititi
prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Acoziborole Winthrop (care pot afecta mai mult de 1
persoana din 10) sunt modificari ale activitatii electrice a inimii observate pe o electrocardiograma
(ECG). Alte reactii adverse frecvente (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt dureri de cap,
febra, astenie (slabiciune), scaderea poftei de mancare si tremor (tremuraturi).

Medicamentul este contraindicat la persoanele cu sindrom de QT scurt congenital (activitate electrica
anormala a inimii care i afecteaza ritmul) si nici nu trebuie luat in asociere cu nifedipina, un
medicament utilizat pentru tratarea afectiunilor cardiace. Deoarece Acoziborole Winthrop poate afecta
modul in care organismul metabolizeaza anumite medicamente, administrarea concomitenta cu unele
tratamente utilizate pentru HIV, hepatita C, tuberculoza, infectii parazitare sau fungice este
contraindicata. Aceste medicamente nu trebuie utilizate timp de 3 luni dupa administrarea Acoziborole
Winthrop. De asemenea, administrarea concomitenta cu artemeter si lumefantrina, utilizate pentru
tratarea malariei, este contraindicata. Tratamentul cu aceastd combinatie nu trebuie initiat timp de

1 luna dupa administrarea Acoziborole Winthrop.

De ce a primit Acoziborole Winthrop un aviz pozitiv?

Terapiile actuale pentru g-HAT implica administrari multiple si pot necesita perfuzii intravenoase
(picurare in vend) sau injectii intramusculare (injectii intr-un muschi), precum si spitalizare. Acestea
sunt selectate in functie de stadiul bolii, care se stabileste prin punctie lombara (prelevare de lichid
cefalorahidian). Acoziborole Winthrop se administreaza sub forma de doza unica orala si s-a
demonstrat eficacitatea sa in tratarea tuturor stadiilor g-HAT, eliminand necesitatea punctiei lombare si
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a spitalizarii. Desi exista riscuri asociate cu acest medicament, inclusiv modificari ale activitatii electrice
a inimii si interactiuni cu alte medicamente, recomandarile pentru gestionarea acestor riscuri sunt
detaliate in prospectul medicamentului.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Acoziborole Winthrop sunt
mai mari decat riscurile asociate si a emis un aviz pozitiv.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Acoziborole Winthrop?

Compania care comercializeaza Acoziborole Winthrop va efectua un studiu pentru a evalua informatiile
privind siguranta in conditii reale a medicamentului in perioada de 3 luni de la finalizarea
tratamentului.

Compania va furniza, de asemenea, un card pentru pacienti pentru a le reaminti pacientilor si cadrelor
medicale ca anumite medicamente nu trebuie utilizate in asociere cu Acoziborole Winthrop sau pentru
0 anumita perioada (pana la 3 luni) dupa tratament.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandéri si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Acoziborole Winthrop, care trebuie respectate
de personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Acoziborole Winthrop sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Acoziborole Winthrop sunt evaluate cu atentie
si sunt luate toate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Acoziborole Winthrop

La 24 februarie 2026, Agentia Europeana pentru Medicamente a emis un aviz favorabil pentru
Acoziborole Winthrop.

Agentia a evaluat Acoziborole Winthrop in cadrul cooperarii cu Organizatia Mondiald a Sanatatii, prin
care agentia evalueaza medicamentele care nu sunt destinate utilizarii in UE, dar care sunt necesare
pentru prevenirea sau tratarea bolilor de importanta majora pentru sanatatea publica la nivel mondial.

Mai multe informatii despre Acoziborole Winthrop, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot
gasi pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/opinion-medicine-use-outside-EU/human/acoziborole-winthrop.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2026.
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