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Stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Omforro (midazolam)

Spolecnost Regulatory Pharma Net S.r.l. stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Omforro k sedaci pfi védomi (uklidnéni nebo navozeni ospalosti) pfed diagnostickymi nebo
chirurgickymi zékroky nebo b&hem nich, kdy pacient zlstava v bdélém stavu (sedace pii védomi),
nebo k premedikaci pred anestezii.

Spolecnost svou zadost stahla dne 12. zafi 2025.

Co je pripravek Omforro a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Omforro byl vyvinut jako léCivy pripravek k sedaci pfi védomi (uklidnéni nebo navozeni
ospalosti) pred diagnostickymi nebo chirurgickymi zakroky nebo b&hem nich, kdy pacient zlistava

v bdélém stavu (sedace pfi védomi). Byl urcen také k pouziti jako premedikace pred anestezii. Mél se
pouzivat u dospélych a déti ve véku od 2 let.

Pripravek Omforro obsahuje 1éCivou latku midazolam a mél byt dostupny ve formé nosniho spreje.

Pripravek Omforro byl vyvinut jako ,hybridni |éCivy pFipravek®. Znamena to, Ze pFipravek Omforro
obsahuje stejnou lécivou latku jako schvaleny ,referencni léCivy pfipravek®, mezi obéma pripravky
vSak existuji urcité rozdily. Referencni |éCivy pripravek Ipnovel je k dispozici ve formé injekéniho
roztoku, zatimco ptipravek Omforro mél byt k dispozici ve formé nosniho spreje.

Jak pripravek Omforro plisobi?

Léciva latka v pfipravku Omforro, midazolam, patfi do skupiny sedativ zvanych benzodiazepiny. Vaze
se na receptory (cile) neurotransmiteru kyseliny gama-aminomaselné (GABA) v mozku a aktivuje je.
Neurotransmitery, jako je GABA, jsou chemické latky, které umoznuji vzajemnou komunikaci
nervovych bunék. V mozku se GABA podili na snizovani elektrické aktivity. Aktivaci receptorl GABA
midazolam zpomaluje mozkovou aktivitu, diky ¢emuz se dana osoba citi uvolnéné a ospale. Rozsah
Ucink{ pipravku Omforro na mozkovou aktivitu zavisi na podané davce a dalsich 1é&ivych pripravcich
pouzitych béhem zakroku.
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Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky studii, které zkoumaly, jak se pfipravek Omforro chova v téle a jak je
vstiebavan, modifikovan a vylucovan z téla.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZena poté, co Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky posoudila vychozi dokumentaci
predloZzenou spolec¢nosti a vypracovala otazky pro spolecnost. V dobé staZeni Zzadosti nebyly tyto
otazky spolecnosti zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji méla agentura v dobé& staZeni zadosti urcité pochybnosti
a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Omforro nemize byt schvélen k sedaci pti védomi nebo
k premedikaci pred anestezii.

Agentura EMA méla pochybnosti, zda poskytnuté Udaje postacuji na podporu zamysleného pouziti

a navrhované davky pro pouziti u déti. Pochybnosti méla rovnéz ohledné kvality pfipravku Omforro.
Nebylo poskytnuto hodnoceni rizika pfipravku, ktery jako necistotu obsahuje nitrosaminy. Navic nebyly
poskytnuty urcité informace o kontrole a validaci vyrobniho procesu, jakoZ i informace o zdravotnickém
prostfedku, ktery byl ve studiich pouzit k podani nosniho spreje.

Agentura proto v dobé staZeni zadosti zastavala nazor, Ze spole¢nost neposkytla dostatek Gdajl na

podporu své zadosti o registraci pfipravku Omforro.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolecnost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze neni schopna
poskytnout vyboru CHMP odpovédi ve stanovené Ih{té.

Jaké jsou diisledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole&nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Omforro.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své [é¢bé, obratte se na
svého lékare v ramci klinické studie.
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