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Lorazepam Macure (lorazepam, 4 mg/ml injekCni roztok):
do informaci o pripravku se doplnuje indikace kontrola
statusu epilepticus

Dne 27. Cervna 2024 dokoncila Evropska agentura pro léCivé pripravky (EMA) prezkum pripravku
Lorazepam Macure, ktery byl zahajen v disledku neshody mezi &lenskymi staty EU ohledné Z&adosti
o aktualizaci informaci o pfipravku tak, aby zahrnovaly kontrolu status epilepticus (epileptického
zachvatu trvajiciho déle nez 5 minut nebo opakujicich se zachvatt bez zotaveni mezi nimi)

u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 1 mésice.

Agentura souhlasila s tim, Zze v Clenskych statech EU, kde je tento |éCivy pripravek registrovan, lze toto
pouZziti pfidat do informaci o pfipravku. Informace o pripravku by vSak mély obsahovat informace

o minimalizaci potencialniho rizika toxicity u malych déti spojeného s kombinovanym pouzitim t¥i
pomocnych latek na bazi alkoholu.

Co je pripravek Lorazepam Macure?

Pfipravek Lorazepam Macure, |é¢ivy pfipravek ze tfidy benzodiazepin{, se pouziva v nékolika zemich
EU jako sedativum pred chirurgickym zakrokem nebo v ramci rozsahlych fyzickych vySetfeni. Pouziva
se také ke zmirnéni silného strachu nebo napéti u osob, které nemohou polykat tablety.

Pfipravek Lorazepam Macure obsahuje |écivou latku lorazepam a je to generikum. Generikum obsahuje
stejnou lé&ivou latku a Uginkuje stejnym zplsobem jako referenéni I&¢ivy pFipravek, ktery je jiz v EU
registrovan. Referencni |éCivy pripravek pripravku Lorazepam Macure se nazyva Xilmac.

Pfipravek Lorazepam Macure je registrovan v Belgii, Dansku, Finsku, Irsku, Italii, Némecku,
Nizozemsku, Norsku, Rakousku, Slovinsku a Svédsku.

Spolecnosti, ktera pfipravek Lorazepam Macure dodava na trh, je spolecnost Macure Pharma ApS.

Proc byl pripravek Lorazepam Macure prezkoumavan?

PFipravek Lorazepam Macure byl v EU registrovan na zakladé vnitrostatnich postupd.

V Cervnu 2022 predlozila spole¢nost Macure Pharma ApS nizozemské agenture pro 1éCivé pripravky
v ramci postupu vzajemného uznavani zadost o aktualizaci informaci o pfipravku Lorazepam Macure

s cilem sladit je s informacemi o referencnim |éCivém pripravku Xilmac. Aktualizace zahrnovala pfidani
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nového pouziti, a to ke kontrole status epilepticus u dospélych, dospivajicich, déti a kojencd ve véku
od 1 mésice.

Spolecnost poZzadovala, aby tato aktualizace byla uznana ve vsech ostatnich ¢lenskych statech, kde je
tento Ié¢ivy pripravek registrovan. Témto ¢lenskym statim se v&ak nepodafilo dosdhnout shody,
a zalezitost byla proto dne 1. Unora 2024 postoupena agentufe EMA k arbitrazi.

Svédska agentura pro Ié¢ivé pripravky méla obavy ohledné opatfeni, kterd byla zavedena

k minimalizaci rizik spojenych s timto 1&éCivym pfipravkem u déti mladsich 5 let. Domnivala se, ze
informace o pfipravku Lorazepam Macure by mély byt aktualizovany tak, aby Iépe upozorfiovaly na
riziko akumulace tfi pomocnych latek na bazi alkoholu (benzylalkoholu, propylenglykolu

a polyethylenglykolu) u téchto déti a na nutnost toto riziko minimalizovat.

Jaky je vysledek prezkumu?

Agentura doporucila schvalit aktualizaci informaci o pfipravku Lorazepam Macure a pfidat indikaci ,ke
kontrole statusu epilepticus u dospélych, dospivajicich, déti a kojencl ve véku od 1 mésice".

V informacich o pFipravku by vSak rovnéz mély byt uvedeny dalsi informace o potencidlnim riziku
toxicity u malych déti vystavenych kombinaci benzylalkoholu, propylenglykolu a polyethylenglykolu.
V informacich o pfipravku bude zejména zdlraznéno, Ze piipravek se ke kontrole statusu epilepticus
nesmi podavat novorozenclm. Dale bude obsahovat upozornéni na riziko kumulativni expozice u déti
mladsich 5 let pfi kombinovaném pouziti tfi pomocnych latek obsahujicich alkohol a doporuceni
nepodavat témto détem opakované v rozmezi 24 hodin maximalni davku pripravku.

Dalsi informace o pirezkumu

Pfezkum pFipravku Lorazepam Macure byl zahajen dne 22. Unora 2024 na zadost Nizozemska podle
¢ldnku 13 narizeni (ES) ¢. 1234/2008.

Pfezkum proved! Vybor pro humanni IéCivé pFipravky (CHMP) agentury EMA, ktery je odpovédny za
otazky tykajici se humannich Ié¢ivych pripravkd.

Dne 29. srpna 2024 vydala Evropska komise pfislusné rozhodnuti pravné zavazné v celé EU, které tyto
zmény zavadi.
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