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Agentura EMA doporucuje registraci pripravku Nasolam
(midazolam, nosni sprej) v EU

Dne 27. ledna 2022 dokoncila Evropska agentura pro Iécivé pripravky pfezkum pfipravku Nasolam, ke
kterému pristoupila na zakladé neshody mezi ¢lenskymi staty EU ohledné jeho registrace. Agentura
dospéla k zavéru, ze prinosy pripravku Nasolam prevysuji jeho rizika a ze rozhodnuti o registraci by
mélo byt udéleno v Nizozemsku a v ¢lenskych statech EU a v dalSich zemich, v nichz spole¢nost
pozadala o registraci: Dansku, Finsku, Irsku, Némecku, Norsku, Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku)
a Svédsku.

Co je Nasolam?

Nasolam je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva k zastaveni dlouhotrvajicich akutnich (nahlych)
konvulzivnich zachvat(. Podava se také pacientim podstupujicim celkovou anestezii nebo se pouziva
k sedaci pacientd podstupujicich diagnosticky nebo chirurgicky zakrok, pfi kterém zlstavaji v bdélém
stavu.

Pripravek Nasolam je dostupny ve formé nosniho spreje. Obsahuje IéCivou latku midazolam, ktera patfi
do skupiny lécCiv zvanych benzodiazepiny.

Pripravek Nasolam byl vyvinut jako hybridni IéCivy pfipravek. Znamena to, Ze je podobny referen¢nimu
léCivému pripravku, ktery je jiz v EU registrovan, a obsahuje stejnou IéCivou latku. Referencni 1écivy
pfipravek Dormicum je vSak roztok podavany intravenézné (formou injekce do zily) a nepouziva se

k 16¢bé& dlouhotrvajicich akutnich konvulzivnich zachvatd.

Proc byl pripravek Nasolam pirezkoumavan?

Spolecnost Tiofarma B.V. predlozZila pripravek Nasolam Nizozemsku v rdmci decentralizovaného
postupu. Jedna se o postup, v némz jeden clensky stat (,referenc¢ni ¢lensky stat", v tomto pripadé
Nizozemsko) posoudi IéCivy pFipravek v souvislosti s udélenim rozhodnuti o registraci, které bude
platné v tomto staté i v dalSich ¢lenskych statech (,dotéenych c¢lenskych statech™, v tomto pfipadé
v Dansku, Finsku, Irsku, Némecku a Svédsku, ale i v Norsku a ve Spojeném kralovstvi (Severnim
Irsku)), v nichz spole¢nost pozadala o registraci.
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Témto ¢lenskym statlim se vak nepodarilo dosdhnout shody v otdzce pouziti 1é¢ivého pfipravku
k zastaveni dlouhotrvajicich akutnich konvulzivnich zachvatl a nizozemska regulaéni agentura pro
IéCivé pripravky predlozila tuto zalezitost dne 24. zafri 2021 agentuife EMA k arbitrazi.

Hlavnimi dGvody pro predloZeni zaleZitosti k prezkoumani byly obavy $védské agentury pro 1é&ivé
pfipravky ohledné bezpecnosti a Ucinnosti pfipravku pfi jeho pouziti k 1é¢bé dlouhotrvajicich akutnich
konvulzivnich zachvatl v mimonemocni¢nim prostredi. Pro toto pouZiti predloZila spole¢nost Gidaje pro
intrabukalni roztok midazolamu (intrabukalni znamena, Ze IéCivy pfipravek se podava do Ust mezi tvar
a dasen), ktery je v EU registrovan pod ndzvem Buccolam. Svédska agentura méla obavy, Ze Udaje
nemohou prokazat, Zze midazolam podavany ve formé nosniho spreje se vstfebava podobné jako
intrabukalni forma midazolamu a Ze je podobny, pokud jde o bezpecnost a ucinnost.

Jaky je vysledek prezkumu?

Agentura dospéla k zavéru, Ze aktualné dostupné Gdaje, veetné (dajl o hladiné 1é&ivé latky v krvi
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v prubehu Casu a udaju z literatury o pouziti midazolamu k IéCbé zachvatu, podporuji pouziti
intranasalniho midazolamu k 1é&bé zachvatl. Agentura dospéla k zavéru, Ze pfinosy pFipravku Nasolam
pti zastavovani dlouhotrvajicich akutnich konvulzivnich zachvatl prevysuii jeho rizika a Ze rozhodnuti
o registraci pripravku Nasolam by mélo byt udéleno ve vSech dotlenych ¢lenskych statech. Agentura
rovnéz doporucila pozménit ¢asti informaci o pfipravku tykajici se davkovani u starsich pacientl a dalsi
pokyny pro pecovatele tykajici se pouziti druhé davky k 1é¢bé zachvatd.

Dalsi informace o prezkumu

Pfrezkum pripravku Nasolam byl zahajen dne 24. zafri 2021 na zadost Nizozemska podle ¢l. 29 odst. 4
smérnice 2001/83/ES.

Prezkum proved| Vybor pro humanni 1éCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA, ktery je odpovédny za
otdzky tykajici se humannich lé¢ivych pFipravkd.

Evropska komise vydala pravné zavazné rozhodnuti o registraci pfipravku Nasolam platné v celé EU
dne 1. dubna 2022.

Agentura EMA doporucuje registraci pripravku Nasolam (midazolam, nosni sprej) v EU
EMA/223719/2022 strana 2/2


https://www.ema.europa.eu/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

	Co je Nasolam?
	Proč byl přípravek Nasolam přezkoumáván?
	Jaký je výsledek přezkumu?
	Další informace o přezkumu

