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Mllgiloa taotluse tagasivotmise teave: Tuzodi
(midasolaam)

Regulatory Pharma Net s.r.l. vottis tagasi ravimi Tuzodi milgiloa taotluse. Ravimit kavatseti kasutada
konvulsiivsete epilepsiahoogude raviks taiskasvanutel ja vdhemalt 2-aastastel lastel.

Ettevote vottis taotluse tagasi 12. septembril 2025.

Mis on Tuzodi ja milleks kavatseti seda kasutada?

Tuzodi tootati valja ravimina pikaajaliste dgedate (akki tekkivate) konvulsiivsete epilepsiahoogude
raviks taiskasvanutel ja vahemalt 2-aastastel lastel.

Tuzodi sisaldab toimeainet midasolaami ja seda kavatseti turustada ninaspreina.

Tuzodi tootati valja hibriidravimina. See tdhendab, et Tuzodi sisaldab sama toimeainet kui mutgiloa
saanud vordlusravim, kuid neil on erinevusi. Vordlusravimit Ipnovel turustatakse slistelahusena ja
Tuzodit kavatseti turustada ninaspreina.

Kuidas Tuzodi toimib?

Tuzodi toimeaine midasolaam on bensodiasepiin, mis toimib epilepsiavastase ainena. Konvulsioone
pohjustab aju elektriline liigaktiivsus. Midasolaam seondub ajus neurotransmitteri gamma-
aminovoihappe (GABA) retseptoritega (sihtmarkidega) ja aktiveerib need. Neurotransmitterid

(nt GABA) on keemilised ained, mis vahendavad narvirakkudevahelisi signaale. GABA osaleb ajus
elektrilise aktiivsuse vahendamisel. Selle retseptorite aktiveerimisega suurendab midasolaam GABA
toimet, mis peatab konvulsioonid.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas tulemused uuringutest, milles vaadeldi, kuidas Tuzodi toimib organismis ning kuidas
see imendub, muundub ja eemaldub organismist; esitati ka avaldatud uuringute andmed, mis toetavad
midasolaami kasutamist konvulsiivsete epilepsiahoogude ravis.
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Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

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

Mis oli sel ajal Euroopa Ravimiameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallilsile, ndgi amet taotluse tagasivotmise ajal pohjust
ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et Tuzodi kasutamist konvulsiivsete epilepsiahoogude
raviks ei ole vdimalik heaks kiita.

Euroopa Ravimiamet pidas probleemseks, et esitatud andmed ei ole piisavad, et toetada Tuzodi
kavandatud naidustust, sealhulgas taiskasvanutel ja lastel kasutamiseks valitud annust. Probleemseks
peeti ka Tuzodi kvaliteeti. Puudus pdhjalik hinnang riski kohta, et ravim sisaldab nitrosamiine
(lisandina). Lisaks puudus teave tootmisprotsessi kontrollimise ja valideerimise kohta, samuti teave
uuringutes kasutatud ninapihusti kohta.

Seetottu oli amet miugiloa taotluse tagasivétmise ajal arvamusel, et ettevote ei ole esitanud piisavalt

andmeid Tuzodi 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 mdjuta praegu Tuzodi kliinilistes
uuringutes osalevaid patsiente.

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

Midgiloa taotluse tagasivotmise teave: Tuzodi (midasolaam)
Lk 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-tuzodi_en.pdf

	Mis on Tuzodi ja milleks kavatseti seda kasutada?
	Kuidas Tuzodi toimib?
	Mis dokumendid esitas ettevõte oma taotluse toetuseks?
	Mis järgus oli müügiloa taotluse hindamine, kui see tagasi võeti?
	Mis oli sel ajal Euroopa Ravimiameti soovitus?
	Mis põhjustel võttis ettevõte taotluse tagasi?
	Kas tagasivõtmine mõjutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid patsiente?

