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Emcitate (tiratricol)
Prezentare generala a Emcitate si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Emcitate si pentru ce se utilizeaza?

Emcitate este un medicament utilizat pentru tratamentul tireotoxicozei periferice (concentratii excesive
in sange ale anumitor hormoni tiroidieni) la persoanele cu deficit de transportor monocarboxilat 8
(MCT8). Deficitul de MCT8 este numit Allan-Herndon-Dudley, o tulburare care afecteaza dezvoltarea
creierului.

Emcitate contine substanta activa tiratricol si este un medicament hibrid. Acest lucru inseamna ca este
similar cu un ,medicament de referinta” care contine aceeasi substanta activa, dar exista anumite
diferente intre cele doua. Emcitate este disponibil sub forma de comprimate dispersabile (care se
amesteca cu apa inainte de administrare), in timp ce medicamentul de referinta era disponibil sub
forma de comprimate cu administrare oralda. Medicamentul de referinta pentru Emcitate este Téatrois,
care a fost introdus pe piata in Franta pentru tratamentul sindromului de rezistenta la hormoni
tiroidieni.

Deficitul de MCT8 este rar, iar Emcitate a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament utilizat in
boli rare) la 8 noiembrie 2017. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot
gasi pe site-ul EMA.

Cum se utilizeaza Emcitate?

Emcitate se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in abordarea terapeutica a pacientilor cu tulburari genetice
rare.

Medicamentul este disponibil sub forma de comprimate dispersabile care se iau de 1 pana la 3 ori pe
zi. Comprimatele trebuie dispersate (amestecate) intr-o cantitate mica de apa si apoi administrate cu o
seringa in gura sau printr-o sonda de alimentare. Doza initiald depinde de greutatea pacientului. Doza
se mareste treptat o datd la doua saptamani pana cand concentratiile hormonului tiroidian
triiodotironina (T3) in sange sunt reduse suficient.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Emcitate, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Emcitate?

Tireotoxicoza cu deficit de MCT8 este cauzata de o mutatie (modificare) a genei care furnizeaza
instructiuni pentru producerea unei proteine numite MCT8. In mod normal, aceastd proteina transport3
hormonul tiroidian T3 in celulele din diferite tesuturi si organe, inclusiv in celulele creierului. Din cauza
mutatiei genice, MCT8 nu actioneaza corespunzator si, prin urmare, T3 nu poate patrunde in celulele
creierului, cauzand probleme in dezvoltarea creierului si @ muschilor. De asemenea, duce la
acumularea de T3 in alte parti ale organismului, cauzand probleme din cauza excesului de hormon
tiroidian (hipertiroidism). Substanta activa din Emcitate, tiratricolul, este foarte similara cu T3, dar nu
are nevoie de MCT8 pentru a se deplasa in celule si in afara lor. Se preconizeaza asadar ca
medicamentul patrunde in celulele organismului la pacientii cu deficit de MCT8 si inlocuieste hormonul
T3 /care lipseste/lipsa. Acest lucru contribuie la restabilirea activitatii normale a hormonilor tiroidieni n
organism si la reducerea simptomelor tireotoxicozei periferice.

Ce beneficii a prezentat Emcitate pe parcursul studiilor?

Un studiu principal care a cuprins 46 de copii si adulti cu deficit de MCT8 care cauzeaza simptome de
boald a constatat ca tratamentul cu Emcitate reduce nivelul mediu de T3 din sénge de la 4,97 nmol/I la
1,82 nmol/I, dupa 12 luni de tratament. De asemenea, datele de sustinere au indicat o usoara
ameliorare a semnelor de tireotoxicoza, cum ar fi cresterea frecventei cardiace, tensiune arteriala mare
si contractii atriale premature (b3tdi cardiace suplimentare). In cadrul studiului, Emcitate nu a fost
comparat cu alt medicament sau cu placebo (un preparat inactiv).

Care sunt riscurile asociate cu Emcitate?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Emcitate, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Emcitate (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt hiperhidroza (transpiratie excesiva), diaree, iritabilitate, anxietate si cosmaruri. Aceste reactii
adverse apar, de obicei, la inceputul tratamentului sau cand se mareste doza si tind sa se atenueze in
cateva zile.

Emcitate este contraindicat in tratamentul altor cauze ale hipertiroidismului. De asemenea, este
contraindicat in timpul sarcinii.

De ce a fost autorizat Emcitate in UE?

La momentul aprobarii, nu exista niciun tratament autorizat in UE pentru tireotoxicoza periferica
cauzata de deficitul de MCT8, care este o afectiune foarte rara si grava. Un studiu care a cuprins
pacienti cu deficit de MCT8 a aratat ca Emcitate reduce nivelurile medii ale hormonului tiroidian T3 si
determina mici imbunatatiri ale semnelor de tireotoxicoza periferica. Siguranta Emcitate este
comparabild cu cea a medicamentului de referinta si este considerata acceptabila in conditii de dozare
si monitorizare adecvate.

Prin urmare, agentia a considerat ca beneficiile Emcitate sunt mai mari decét riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Emcitate?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Emcitate, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

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

Alte informatii despre Emcitate

Mai multe informatii despre Emcitate se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emcitate.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 01-2025.
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