EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/750331/2018
EMEA/H/C/004584

Namuscla (mexiletin)
Prehlad o lieku Namuscla v zrozumitelnom jazyku a preco bol v EU povoleny

Co je liek Namuscla a na ¢o sa pouziva?

Namuscla je liek, ktory sa pouziva na lieCbu priznakov myotdnie (svalovej stuhnutosti) u deti vo veku 6
az 11 rokov s hmotnostou aspori 20 kg, dospievajlcich vo veku 12 az 17 rokov a dospelych s non-
dystrofickymi myoténnymi poruchami, ¢o je skupina dedi¢nych portch svalov. Non-dystroficky
znamena, Ze u pacientov postihnutych tymto ochorenim nedochédza k Ziadnemu chradnutiu svalov.

V pripade pacientov s non-dystrofickymi myotonickymi poruchami dochadza k svalovej stuhnutosti
a bolesti svalov, pretoze ich svaly sa po stiahnuti uvolfiuju pomaly.

Myotonické poruchy su zriedkavé, a preto bol liek Namuscla dria 19. novembra 2014 oznaceny za
tzv. liek na ojedinelé ochorenia (,orphan medicine“). Dal$ie informéacie o oznaceni lieku za liek na
ojedinelé ochorenia sa nachadzaju na webovej strénke agentury EMA.

Ako sa liek Namuscla pouziva?

Vydaj lieku Namuscla je viazany na lekarsky predpis a liek je k dispozicii vo forme kapsul, ktoré sa
uzivaju ustami. U dospelych davka zavisi od intenzity priznakov a od toho, ako pacient odpoveda na
lieCbu. Davka u deti zavisi od ich telesnej hmotnosti. Pred zacatim lieCby aj pravidelne pocas nej sa
maju pacienti podrobit testom, aby sa zistilo, ako dobre funguje ich srdce.

Viac informacii o pouzivani lieku Namuscla si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Namuscla Gcinkuje?

Liecivo lieku Namuscla, mexiletin, tcinkuje tak, Ze blokuje kanaly v svalovych bunkach, ktoré
umoznuju prechod idnov sodika (elektricky nabitych Castic). Tieto sodikové kanaly zohravaju Ulohu pri
stahovani a uvolfiovani svalov a si hyperaktivne u pacientov s myotonickymi poruchami, ¢im
spbsobuji nadmerné stahovanie a stuhnutost. Ich zablokovanim liek poméha zmierfiovat svalovej
stuhnutost, ku ktorej dochadza pri predizenych stiahnutiach.
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KedZe liek ma podobny G¢inok na srdcovy sval, mexiletin je v EU povoleny uz mnoho rokov na
pouzivanie u pacientov s abnormalnym srdcovym rytmom.

Aké prinosy lieku Namuscla boli preukazané v stadiach?

V jednej studii, do ktorej bolo zaradenych 25 pacientov s non-dystrofickou myotdniou, sa preukazalo,
ze liek Namuscla je pri zmierfovani svalovej stuhnutosti Uc¢innejsi ako placebo (zdanlivy liek).

Svalov( stuhnutost hodnotil kazdy pacient sdm pred lie¢bou a po nej, a to bodovym hodnotenim

na stupnici od 0 do 100 (najzavaznejsia). Po 18 dnoch lie¢by sa priemerné skére pre pacientov
lieCenych liekom Namuscla znizilo zo 66 na 24, pricom skdre u pacientov, ktorym sa podavalo placebo,
sa znizilo zo 75 na 66.

Spoloc¢nost predlozZila aj podporné Udaje z literatlry o Uéinnosti lieku Namuscla.

Na druhej Studii sa zucastnilo 12 deti vo veku od 6 do 17 rokov s non-dystrofickou myoténiou, pricom
vSetky z nich dostavali liek Namuscla. Po 6smich tyzdnoch lieCby sa u vSetkych deti preukazalo
zlepsenie skdre stuhnutia, bolesti a Unavy. V tejto Studii sa liek Namuscla neporovnaval s placebom
alebo inou liecbou.

Studie uskutoc¢nené s liekom Namuscla sU podrobnejsie opisané v hodnotiacich spravach o lieku.

Aké vedl'ajsie ucinky a obmedzenia pozorované pri pouzivani lieku
Namuscla?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Namuscla a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie Glinky lieku Namuscla (ktoré modzu postihnuit viac ako 1 osobu z 10) su bolest
brucha, vertigo a nespavost (problémy so spankom).

Niektoré vedlajsie cinky mdZu byt zdvazné. Medzi zdvazné vedlajsie Uc¢inky (ktoré mézu postihnut az
1 osobu z 10 000) patria arytmia (narusenie srdcového rytmu) a zavazna reakcia postihujuca kozu, krv
a vnutorné organy, znama ako liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS).

Liek Namuscla sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori su precitliveni (alergicki) na lie¢ivo, mexiletin,
na zZiadne iné zlozky lieku alebo na lokalne anestetika (lieky, ktoré blokuju vnemy a pouzivaju sa na
prevenciu bolesti v urditej ¢asti tela). Liek Namuscla sa nesmie pouzivat ani u pacientov s réznymi
srdcovymi ochoreniami, ani spolu s urcitymi liekmi.

Predo bol liek Namuscla povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Namuscla je Uc¢inny pri zmierfiovani priznakov myotoénie u dospelych a deti vo
veku od 6 rokov s non-dystrofickymi myotdénnymi poruchami, ¢im sa zlepsSuje kvalita ich Zivota.
Bezpecnostny profil lieku Namuscla je dobre znamy a jeho vedlajsie ucinky postihujlice srdce sa
povazuju za kontrolovatelné pomocou obmedzeni jeho pouzivania a monitorovania pocas lieCby.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Namuscla su vacsie ako rizika spojené
s jeho uZivanim a Ze liek méze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Namuscla?

Spoloénost, ktord uvadza liek Namuscla na trh, poskytne vzdeldvaci materidl pre lekarov
a bezpecnostnl kartu pre pacientov s délezitymi informaciami o rizikach suvisiacich s liekom,
predovsetkym o riziku arytmii.

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Namuscla boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Namuscla sa neustédle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Namuscla sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Namuscla

Lieku Namuscla bolo 18. decembra 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Namuscla vratane pisomnej informécie pre pouzivatela a hodnotiacej spravy
sa nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Namuscla.

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo svojej krajine, obratte sa na svoj prislusny
vnutrostatny organ.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 04-2026
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