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Mllgiloa taotluse tagasivotmise teave: Omforro
(midasolaam)

Regulatory Pharma Net S.r.l. vOttis tagasi ravimi Omforro mudgiloa taotluse. Ravimit kavatseti
kasutada kergeks sedatsiooniks (rahustamiseks voi unisuse tekitamiseks) diagnostiliste voi kirurgiliste
protseduuride eel vdi ajal, mil patsient pisib drkvel (kerge sedatsioon), voi premedikatsiooniks enne
anesteesiat.

Ettevote vottis taotluse tagasi 12. septembril 2025.

Mis on Omforro ja milleks kavatseti seda kasutada?

Omforro tootati valja kerge sedatsiooni (rahustamiseks vdi unisuse tekitamiseks) ravimina
diagnostiliste vdi kirurgiliste protseduuride eel vdi ajal, mil patsient plsib arkvel (kerge sedatsioon).
Seda kavatseti kasutada ka premedikatsioonina enne anesteesiat. Seda kavatseti kasutada
taiskasvanutel ja vahemalt 2-aastastel lastel.

Omforro sisaldab toimeainet midasolaami ja seda kavatseti turustada ninapihustina.

Omforro téotati valja hibriidravimina. See tahendab, et Omforro sisaldab sama toimeainet kui
mugiloa saanud vordlusravim, kuid neil on erinevusi. Vordlusravimit Ipnovel turustatakse
siistelahusena ja Omforrot kavatseti turustada ninapihustina.

Kuidas Omforro toimib?

Omforro toimeaine midasolaam kuulub uinutite bensodiasepiinide ravimirihma. See seondub ajus
neurotransmitteri gamma-aminovdihappe (GABA) retseptoritega (sihtmarkidega) ja aktiveerib need.
Neurotransmitterid (nt GABA) on keemilised ained, mis vahendavad ndrvirakkudevahelisi signaale.
GABA osaleb ajus elektrilise aktiivsuse vahendamises. GABA-retseptorite aktiveerimisega aeglustab
midasolaam ajutegevust, mis tekitab inimese [66gastumist ja unisust. Omforro toime ulatus
ajutalitlusele soltub manustatud annusest ja muudest protseduuri ajal kasutatavatest ravimitest.
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Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas uuringute tulemused, milles uuriti, kuidas Omforro organismis kaitub ning kuidas see
imendub, muundatakse ja eemaldatakse organismist.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi parast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevotte esialgselt esitatud
teavet ja koostanud ettevottele vastamiseks klisimused. Ettevote ei olnud taotluse tagasivotmise ajaks
neile kiisimustele veel vastanud.

Mis oli sel ajal Euroopa Ravimiameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallisile, nagi amet taotluse tagasivotmise ajal pohjust
ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel arvamusel, et Omforro kasutamist kergeks sedatsiooniks voi
premedikatsiooniks enne anesteesiat ei ole vdimalik heaks kiita.

EMA valjendas muret, et esitatud andmed ei ole piisavad, et toetada kavandatud kasutust ja lastel
kasutamiseks kavandatud annust. Probleemseks peeti ka Omforro kvaliteeti. Puudus hinnang riski
kohta, et ravim sisaldab nitrosamiine (lisandina). Lisaks puudus teave tootmisprotsessi kontrollimise ja
valideerimise kohta, samuti teave uuringutes kasutatud ninapihusti kohta.

Seetdttu oli amet miilgiloa taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et ettevote ei ole esitanud piisavalt

andmeid Omforro taotluse toetuseks.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevote kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib ettevote,
et tal ei olnud voimalik menetluses maaratud tahtajaks vastata inimravimite komiteele.

Kas tagasivotmine mojutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Ettevote teatas Euroopa Ravimiametile, et taotluse tagasivotmine ei mojuta praegu Omforro kliinilistes
uuringutes osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, raakige kliinilise uuringu arstiga.
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