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EMA recomanda autorizarea Micrazym (enzime
pancreatice porcine) in UE.

La 21 martie 2024, Agentia Europeana pentru Medicamente a efectuat reevaluarea medicamentului
Micrazym in urma unui dezacord intre statele membre ale UE in privinta autorizarii acestui
medicament. Agentia a concluzionat ca beneficiile Micrazym sunt mai mari decat riscurile asociate si ca
autorizatia de punere pe piata trebuie acordata in Tarile de Jos si in statele membre ale UE in care
compania a solicitat autorizatia de punere pe piata: Austria, Belgia, Cipru, Cehia, Danemarca, Finlanda,
Germania, Irlanda, Luxemburg, Norvegia, Slovacia, Spania si Suedia.

Ce este Micrazym?

Micrazym este un medicament utilizat in tratamentul adultilor, adolescentilor si copiilor la care
pancreasul nu produce suficiente enzime (afectiune numita insuficientd pancreatica), din cauza fibrozei
chistice sau a altor afectiuni care afecteaza functia pancreatica. Enzimele pancreatice sunt necesare
pentru digerarea grasimilor, a carbohidratilor si a proteinelor.

Medicamentul este disponibil sub forma de capsule gastrorezistente cu administrare orala.
~Gastrorezistent” inseamna ca substanta din capsula trece prin stomac fara a fi descompusa, pana
cand ajunge in intestin, prevenind distrugerea substantei active de acidul din stomac.

Substanta activa din Micrazym este un amestec de enzime pancreatice porcine, fiind o substanta bine
cunoscuta care este autorizata de peste 10 de ani in tratamentul insuficientei pancreatice.

De ce a fost evaluat Micrazym?

Avva Pharmaceuticals Ltd. a depus o cerere de autorizare de punere pe piata pentru Micrazym in Tarile
de Jos pentru o procedura descentralizata. Aceasta este o procedura prin care un stat membru (,statul
membru de referinta”, in acest caz Tarile de Jos) evalueaza un medicament in vederea acordarii unei
autorizatii de punere pe piata care va fi valabila in tara respectiva, precum si in alte state membre
(,statele membre interesate”, in acest caz Austria, Belgia, Cipru, Cehia, Danemarca, Finlanda,
Germania, Irlanda, Luxemburg, Norvegia, Slovacia, Spania si Suedia), in care compania a solicitat o
autorizatie de punere pe piata.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Statele membre nu au reusit sa ajunga insa la un acord, iar agentia olandeza pentru medicamente a
sesizat in acest sens EMA, la 21 decembrie 2023, in vederea arbitrajului.

Principalele motive ale sesizarii au fost ingrijorarile exprimate de agentiile pentru medicamente din
Spania si Germania cu privire la dovezile prezentate de companie pentru a demonstra cd medicamentul
se comporta in acelasi mod ca un medicament autorizat numit Creon, care contine, de asemenea,
enzime pancreatice porcine in capsule gastrorezistente si pentru care exista date adecvate privind
siguranta si eficacitatea care sunt documentate in literatura de specialitate.

Compania a furnizat rezultate din studii in vitro (de laborator) pentru a masura modul in care se
dizolva ambele medicamente (fapt ce afecteaza modul in care medicamentele se comporta in
organism, printre altele) si a comparat aceste rezultate cu cele pentru medicamente autorizate
similare. Spania si Germania au considerat ca aceasta abordare nu este conforma cu ghidurile
relevante si ca datele prezentate nu sunt suficiente pentru a demonstra ca Micrazym se va comporta in
intestin conform asteptarilor.

Care este rezultatul reevaluarii?

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent, agentia a considerat ca exista suficiente dovezi care sa
demonstreze ca eliberarea de Micrazym in intestine va fi comparabild cu cea a Creon.

Desi excipientii (ingredientele) utilizati (utilizate) in Microzym pentru a-l face gastrorezistent difera in
unele aspecte de cei (cele) din Creon, sunt comparabili (comparabile) cu cei (cele) din alte
medicamente similare descrise in literatura de specialitate. In plus, datele de laborator arats c, la fel
ca medicamentele similare, Micrazym nu este descompus la nivelurile de aciditate preconizate in
general in stomac si ca medicamentul este eliberat la nivelul de aciditate preconizat in general in
intestin.

Prin urmare, agentia a concluzionat ca beneficiile Micrazym in tratamentul insuficientei pancreatice
sunt mai mari decat riscurile asociate si ca autorizatia de punere pe piata pentru Micrazym trebuie
acordata in toate statele membre interesate.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea Micrazym a fost initiata la 25 ianuarie 2024, la cererea Tarilor de Jos, in temeiul
articolului 29 alineatul (4) din Directiva 2001/83/CE.

Reevaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA,
responsabil pentru aspectele referitoare la medicamentele de uz uman.

Comisia Europeana a emis o decizie cu privire la autorizatia de punere pe piata pentru Micrazym,
obligatorie din punct de vedere juridic pe intreg teritoriul UE, la 16 mai 2024.
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