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Refuzul autorizarii de punere pe piata pentru Sulfat de
atropina FGK (sulfat de atropina)

Reexaminarea confirma refuzul

Dupa reexaminarea avizului sau initial, Agentia Europeana pentru Medicamente si-a confirmat
recomandarea de refuz al autorizarii de punere pe piata pentru medicamentul Sulfat de atropina FGK.
Medicamentul era destinat tratamentului miopiei la copii cu varsta intre 6 si 10 ani.

Agentia a emis avizul dupa reexaminarea din 18 septembrie 2025. Agentia emisese avizul initial la
22 mai 2025. Compania care a solicitat autorizatia pentru Sulfat de atropina FGK este FGK
Representative Service GmbH.

Ce este Sulfatul de atropina FGK si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Sulfatul de atropina FGK a fost dezvoltat ca medicament pentru incetinirea evolutiei (agravarii) miopiei
la copii cu varsta intre 6 si 10 ani cu miopie, cu dioptrii intre -0,50 si -6,00. Dioptria este 0 masura a
capacitatii unei persoane de a vedea, iar dioptriile negative indica dificultati de vedere la distanta.

Sulfatul de atropina FGK contine substanta activa sulfat de atropina si urma sa fie disponibil sub forma
de picaturi oftalmice. Sulfatul de atropina este autorizat in mai multe tari ale Uniunii Europene pentru

incetinirea evolutiei miopiei la copii si in tratamentul altor afectiuni oculare, precum si pentru dilatarea
pupilei Tnaintea unui examen oftalmologic.

Cum actioneaza Sulfatul de atropina FGK?

Miopia este cauzata, de obicei, de alungirea globului ocular. Substanta activa din Sulfatul de atropina
FGK, sulfatul de atroping, se leaga de receptorii (tintele) din ochi numiti receptori muscarinici,
blocandu-le activitatea. Modul exact de actiune al Sulfatului de atropina FGK nu este pe deplin inteles,
dar prin blocarea acestor receptori, se considera ca stimuleaza modificari ale formei ochiului, care, la
randul lor, previn alungirea ulterioara a globului ocular si, prin urmare, incetinesc evolutia miopiei.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?
Compania a prezentat date din trei studii principale. Primul studiu a cuprins 576 de copii cu varsta intre

3 si 17 ani care aveau miopie cu dioptrii intre -0,50 si -6,00. In primii 3 ani ai studiului, copiilor li s-au
administrat fie sulfat de atropina in concentratie de 0,01 % sau 0,02 %, fie picaturi oftalmice cu
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placebo (un preparat inactiv). Principala masura a eficacitatii a fost proportia de pacienti la care
dioptriile de miopie au crescut cu mai putin de 0,5 dupa 3 ani de tratament cu sulfat de atropina
0,02 % sau placebo.

Al doilea studiu principal a cuprins 250 de copii cu varsta intre 6 si 16 ani care aveau miopie cu dioptrii
de cel putin -1,00. Copiii au fost tratati cu sulfat de atropina 0,01 % sau cu placebo timp de 2 ani. Al
treilea studiu principal a cuprins 187 de copii cu varsta intre 5 si 12 ani care aveau miopie cu dioptrii
intre -1,00 si -6,00. Copiii au fost tratati cu sulfat de atropind 0,01 % sau cu placebo timp de 2 ani. In
ambele studii, principala masura a eficacitatii a fost modificarea miopiei dupa 2 ani de tratament.

Care au fost principalele motive pentru refuzul autorizarii de punere pe
piata?

in mai 2025, agentia era preocupats de faptul c& cele trei studii principale prezentate de companie nu
au demonstrat eficacitatea Sulfatului de atropind FGK in tratamentul miopiei la copii. In primul studiu
principal nu a existat nicio diferenta semnificativa statistic intre sulfatul de atropina 0,02 % si placebo
in ceea ce priveste proportia de copii la care dioptriile de miopie au crescut cu mai putin de 0,50 dupa
3 ani de tratament. Aceasta inseamna ca diferenta mica observata poate fi intdmplatoare. Rezultatele
din primul studiu principal au sugerat ca Sulfatul de atropina FGK 0,01 % poate fi mai eficace decat
placebo. Agentia Europeana pentru Medicamente a considerat insa ca, intrucat studiul nu a demonstrat
eficacitatea concentratiei de 0,02 %, nu era clar de ce concentratia mai mica de 0,01 % s-ar dovedi
eficace. In plus, al doilea si al treilea studiu principal nu au reusit s demonstreze eficacitatea
concentratiei de 0,01 %.

Aceste motive de ingrijorare nu s-au schimbat dupa reexaminarea datelor furnizate si in urma
recomandarii unui grup de experti. Prin urmare, agentia si-a mentinut avizul conform caruia
eficacitatea Sulfatului de atropind FGK nu a fost demonstrata suficient si a recomandat refuzul
autorizarii de punere pe piata.

Refuzul afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca, la momentul publicarii, nu era in derulare niciun studiu clinic cu Sulfat
de atropind FGK.
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