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Întrebări şi răspunsuri privind recomandarea de refuz al autorizaţiei de introducere pe 

piaţă 
pentru 

Sovrima 

Denumire comună internaţională (DCI): idebenonă 

 
La 24 iulie 2008, Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a adoptat un aviz 
negativ, recomandând refuzul acordării autorizaţiei de introducere pe piaţă pentru produsul 
medicamentos Sovrima comprimate 150 mg, destinat tratamentului ataxiei Friedreich. Societatea care 
a solicitat autorizaţia este Santhera Pharmaceuticals (Deutschland) GmbH. 
 
Solicitantul a cerut reexaminarea avizului. După ce a analizat motivele acestei cereri, CHMP a 
reexaminat avizul iniţial şi, la 20 noiembrie 2008, a confirmat refuzul autorizaţiei de introducere pe 
piaţă. 
 
Ce este Sovrima? 
Sovrima este un medicament care conţine substanţa activă idebenonă. Ar fi trebuit să fie disponibil 
sub formă de comprimate (150 mg). 
 
Pentru ce ar fi trebuit să se utilizeze Sovrima ? 
Sovrima ar fi trebuit să se utilizeze pentru tratarea ataxiei Friedreich. În cererea iniţială, era destinat 
utilizării la copii şi adulţi tineri, precum şi la adulţi diagnosticaţi în ultimii cinci ani şi la adulţi cu 
cardiomiopatie (afecţiune a muşchiului cardiac). În cursul reexaminării avizului însă, destinaţia 
utilizării medicamentului a fost restrânsă numai la copii. 
Ataxia Friedreich este o boală ereditară. Cuprinde o serie de simptome care se înrăutăţesc treptat, între 
care dificultăţi la mers, incapacitate de  coordonare a mişcărilor, slăbiciune musculară, probleme de 
vorbire, afectarea a muşchiului cardiac şi diabet. La vârsta adultă este de obicei fatală. 
Sovrima a fost desemnat produs  medicamentos orfan la 8 martie 2004, pentru ataxia Friedreich. 
Substanţa activă din Sovrima, idebanona, este disponibilă în unele ţări din Europa din anii 1990 pentru 
tulburări cognitive (probleme cu gândirea, învăţarea şi memoria) şi pentru boala Alzheimer. 
 
Cum ar trebui să acţioneze Sovrima ? 
Pacienţii cu ataxie Friedreich nu au cantităţi suficiente din proteina numită frataxină. Frataxina joacă 
un rol în formarea părţilor producătoare de energie ale celulei. Când frataxina lipseşte, producţia de 
energie se reduce puternic şi se produc forme de oxigen foarte reactive şi toxice. Aceste forme de 
oxigen foarte reactive distrug celulele din creier, măduva spinării şi nervi, precum şi din inimă şi 
pancreas, cauzând simptomele bolii. 
Substanţa activă din Sovrima, idebenona, este un agent antioxidant. Este prevăzut să acţioneze sporind 
producerea de energie în celule şi neutralizând eventual formele foarte reactive de oxigen. Aceasta 
urma să protejeze celulele de la distrugere şi să reducă simptomele ataxiei Friedreich. 
 
Ce documentaţie a prezentat societatea în sprijinul cererii sale adresate CHMP? 
Efectele Sovrima au fost testate pe modele experimentale, înainte de a fi studiate pe subiecţi umani. 
Eficacitatea Sovrima a fost evaluată într-un studiu principal la care au participat 48 de pacienţi. 
Studiul a comparat eficacitatea a trei doze diferite de Sovrima (5, 15 şi 40 mg per kilogram de greutate 
corporală) cu cea a placebo (un tratament inactiv) timp de şase luni. Principala măsură a eficacităţii a 
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fost modificarea nivelului unei substanţe din sânge numite deoxiguanozină, care este un marker al 
distrugerii celulare cauzate de formele foarte reactive de oxigen. Studiul a evaluat, de asemenea, 
eficacitatea Sovrima în controlarea mişcărilor, măsurată cu ajutorul scării standard pentru simptomele 
ataxiei, influenţa sa asupra activităţilor zilnice, măsurată cu ajutorul unui chestionar, şi efectele sale 
asupra funcţiei inimii. 
 
Care au fost principalele motive de îngrijorare care au determinat CHMP să recomande refuzul 
autorizaţiei de introducere pe piaţă? 
În iulie 2008, CHMP a fost preocupat de faptul că eficacitatea Sovrima nu fusese demonstrată în 
singurul studiu efectuat. Sovrima nu a demonstrat o îmbunătăţire considerabilă în comparaţie cu 
placebo în ceea ce priveşte principala măsură a eficacităţii, precum şi a altor parametri evaluaţi. 
CHMP a fost preocupat, de asemenea, că nu exista o explicaţie clară a faptului că doza intermediară de 
Sovrima părea să fie mai eficace decât doza mai mare. În plus, informaţiile de susţinere din literatura 
de specialitate au fost slabe şi nu au demonstrat un beneficiu clinic constant al Sovrima pentru această 
boală. 
În noiembrie 2008, în urma reexaminării, CHMP a înlăturat preocuparea legată de doza intermediară 
de Sovrima. Comitetul şi-a menţinut celelalte preocupări. În plus, CHMP a fost preocupat că 
informaţiile furnizate de societate nu demonstrau că Sovrima era mai eficace la copii decât la grupa 
mai largă de pacienţi propusă iniţial. CHMP a remarcat că ar fi utile mai multe informaţii privind 
efectele Sovrima asupra prevenirii agravării bolii de inimă la copii. 
Ca urmare, la momentul respectiv, CHMP a considerat că beneficiile Sovrima pentru tratamentul 
ataxiei Friedreich nu erau mai mari decât riscurile sale. Prin urmare, CHMP a recomandat refuzul 
autorizaţiei de introducere pe piaţă pentru Sovrima. 
 
Care sunt consecinţele refuzului pentru pacienţii implicaţi în studii clinice sau în programe de 
uz compasional care utilizează Sovrima? 
Societatea a informat CHMP că nu există nici o consecinţă pentru pacienţii care sunt incluşi în prezent 
în studii clinice. Societatea a informat de asemenea CHMP că nu există consecinţe pentru programele 
speciale pentru anumiţi pacienţi sau programele de uz compasional. 
Dacă sunteţi inclus într-un studiu clinic sau într-un program de uz compasional şi aveţi nevoie de mai 
multe informaţii referitoare la tratamentul pe care îl urmaţi, adresaţi-vă medicului dumneavoastră 
curant. 
 
Ce se întâmplă cu idebenona pentru tulburările cognitive şi boala Alzheimer? 
Nu există nicio consecinţă privind administrarea idebenonei în indicaţiile autorizate, pentru care 
raportul beneficiu- risc rămâne neschimbat. 


