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Omforro-valmistetta (midatsolaami) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Regulatory Pharma Net S.r.l. peruutti Omforro-ladakevalmistetta koskevan myyntilupahakemuksensa.
Omforro oli tarkoitettu tietoiseen sedaatioon (rauhoittaminen tai uneliaaksi tekeminen) ennen
diagnostista tai kirurgista toimenpidetta tai sen aikana, kun potilaan on tarkoitus pysya hereilla
(tietoinen sedaatio), tai esilaakitykseksi ennen nukutusta.

Yhti6é peruutti hakemuksen 12. syyskuuta 2025.

Mita Omforro on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Omforro kehitettiin 1adkkeeksi, jonka oli tarkoitus aikaansaada tietoinen sedaatio (rauhoittaminen tai
uneliaaksi tekeminen) ennen diagnostista tai kirurgista toimenpidetta tai sen aikana, kun potilaan on
tarkoitus pysya hereilld (tietoinen sedaatio). Se oli tarkoitettu kaytettavaksi myos esiladkkeena ennen
anestesiaa. Se oli tarkoitettu aikuisten ja vahintaan 2-vuotiaiden lasten kayttdon.

Omforron vaikuttava aine on midatsolaami, ja sitd oli tarkoitus olla saatavana nenasumutteena.

Omforro kehitettiin ns. hybridiladkkeeksi. Tama tarkoittaa sita, ettd Omforro sisaltéa samaa
vaikuttavaa ainetta kuin jo myyntiluvan saanut viitevalmiste, mutta naiden valmisteiden valilla on
eroja. Ipnovel-viitevalmistetta on saatavana injektionesteend, liuoksena, kun Omforroa oli tarkoitus
olla saatavana nenasumutteena.

Miten Omforro vaikuttaa?

Omforron vaikuttava aine midatsolaami kuuluu bentsodiatsepiinien ryhmaan. Se kiinnittyy aivoissa
neurotransmitteri gamma-aminovoihapon (GABA) reseptoreihin (kohteisiin) ja aktivoi ne. GABAN
kaltaiset neurotransmitterit ovat kemikaaleja, joiden avulla hermosolut voivat viestid keskenaan.
Aivoissa GABA osallistuu sdhkdisen toiminnan vahentamiseen. Kun midatsolaami aktivoi GABA-
reseptoreita, aivojen toiminta hidastuu, jolloin henkild tuntee itsensa rentoutuneeksi ja uneliaaksi.
Omforron aivojen toimintaan kohdistuvan vaikutuksen voimakkuus riippuu annoksesta ja muista
toimenpiteen aikana kaytetyista ladkkeista.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 toimitti tulokset tutkimuksista, joissa tarkasteltiin, miten Omforro kdyttaytyy elimistéssa ja miten
se imeytyy, muuntuu ja poistuu elimistosta.

Miten pitkadlla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan ladkevirasto oli arvioinut Iadkeyhtion alkuvaiheessa
toimittamat tiedot ja laatinut kysymyksia yhtidlle. Yhtid ei ollut viela vastannut kysymyksiin, kun se
peruutti hakemuksen.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Virasto suhtautui saamiensa tietojen tarkastelun perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin
hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, ettd Omforroa ei olisi voitu
hyvadksya annettavaksi tietoista sedaatiota varten tai esilddkitykseksi ennen anestesiaa.

Euroopan ladkevirastolla oli huolenaiheita siitd, etta toimitetut tiedot eivat riittaneet tukemaan
suunniteltua kayttda ja lapsille ehdotettua annosta. Myds Omforron laatuun liittyi huolenaiheita.
Riskinarviointi nitrosamiinien (epapuhtaus) esiintymisesta lddkkeessa puuttui. Lisdksi tiedot olivat osin
puutteelliset valmistusprosessin valvonnan ja validoinnin seka tutkimuksissa kaytetyn
nenasumutelaitteen osalta.

Siten virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettei yhtio ollut toimittanut riittavasti

tietoa Omforron myyntilupahakemuksen tueksi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessadn, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa, etta se ei pysty
toimittamaan vastauksia ladkevalmistekomitealle menettelyssa annetussa maaraajassa.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhti6 ilmoitti virastolle, etta peruuttamisesta ei ole seurauksia potilaille, jotka osallistuvat Omforro-
valmistetta koskeviin kliinisiin tutkimuksiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisdtietoa hoidostasi, keskustele asiasta kliinisen
tutkimuksen laakarin kanssa.
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