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

Spolecnost Regulatory Pharma Net s.r.l. stahla svou Zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Tuzodi uréeného k 1é&bé konvulzivnich zachvatl u dospélych a déti ve v&ku od dvou let.

Spolecnost svou zadost stahla dne 12. zari 2025.

Co je pripravek Tuzodi a k cemu mél byt pouzivan?

Pfipravek Tuzodi byl vyvinut jako lécCivy pfipravek k 1é¢bé dlouhotrvajicich, akutnich (nahlych)
konvulzivnich zachvatl u dospélych a déti ve v&ku od dvou let.

Pripravek Tuzodi obsahuje léCivou latku midazolam a mél byt dostupny ve formé nosniho spreje.

PFipravek Tuzodi byl vyvinut jako ,hybridni 1éCivy pripravek®. Znamena to, Ze pfipravek Tuzodi
obsahuje stejnou lécivou latku jako schvaleny ,referencni léCivy pripravek®, mezi témito dvéma
IéCivymi pripravky vsak existuji rozdily. Referencni IéCivy pFipravek Ipnovel je k dispozici ve formeé
injek¢niho roztoku, zatimco pripravek Tuzodi mél byt k dispozici ve formé nosniho spreje.

Jak pripravek Tuzodi pisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Tuzodi, midazolam, je benzodiazepin, ktery plsobi jako antikonvulzivum.
KFece jsou zplisobeny nadmérnou elektrickou aktivitou v mozku. Midazolam se véaZe na receptory (cile)
neurotransmiteru s ndzvem kyselina gama-aminomaselna (GABA) v mozku a tyto receptory aktivuje.
Neurotransmitery typu GABA jsou chemické latky, které umoznuji vzajemnou komunikaci nervovych
bunék. V mozku se GABA podileji na snizovani elektrické aktivity. Aktivaci jejich receptorl midazolam
zvysSuje ucinky GABA, coz kiece zastavi.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?
Spolecnost predlozila vysledky studii zkoumajicich, jak se pfipravek Tuzodi chova v téle a jak je

vstfebavan, modifikovan a vylucovan z téla. Byly rovnéz predloZzeny Udaje z publikovanych studii
podporujicich pouziti midazolamu pFi 1é&bé& konvulzivnich zachvatd.
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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 pFipravky posoudila vychozi dokumentaci
predlozenou spolec¢nosti a vypracovala otazky pro spolecnost. V dobé stazeni Zadosti nebyly tyto
otazky spole¢nosti zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zékladé& vyhodnoceni dostupnych Gdajli méla agentura v dobé& staZeni zadosti urcité pochybnosti
a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Tuzodi nemdZe byt schvalen k 1é&bé konvulzivnich
zachvatd.

Agentura EMA méla obavy, ze poskytnuté Udaje nejsou dostatecné k podpore zamysleného pouziti
pripravku Tuzodi, véetné davky zvolené pro pouziti u dospélych a déti. Objevily se rovnéz obavy
ohledné kvality ptipravku Tuzodi. Chybé&lo dlikladné hodnoceni rizika lé¢ivého ptipravku obsahujiciho
nitrosaminy, které predstavuji necistotu. Kromé toho nebyly k dispozici nékteré informace o kontrole a
validaci vyrobniho procesu, ani informace o aplikatoru k podani nosniho spreje, ktery byl pouzit ve
studiich.

Agentura proto v dobé staZzeni zadosti zastavala nazor, Ze spole¢nost neposkytla dostatek Gdajli na
podporu své zadosti o registraci pfipravku Tuzodi.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze neni schopna
v rdmci stanovené ¢asové |hity predlozit vyboru CHMP odpovédi.

Jaké jsou disledky 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 Tuzodi.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na
svého |ékare v ramci klinické studie.
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