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Tuzodia (midatsolaami) koskevan myyntilupahakemuksen
peruuttaminen

Regulatory Pharma Net s.r.l. peruutti kouristuskohtausten hoitoon aikuisilla ja vahintaan kaksivuotiailla
lapsilla tarkoitettua laakevalmistetta Tuzodi koskevan myyntilupahakemuksensa.

Yhti6é peruutti hakemuksen 12. syyskuuta 2025.

Mita Tuzodi on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Tuzodi kehitettiin ladkkeeksi aikuisten ja vahintaan kaksivuotiaiden lasten pitkittyneiden ja akuuttien
(2killisten) kouristuskohtausten hoitoon.

Tuzodin vaikuttava aine on midatsolaami, ja sitd oli maara olla saatavana nenasumutteena.

Tuzodi kehitettiin ns. hybridiladkkeeksi. Tdma tarkoittaa sita, etta Tuzodi sisaltdaa samaa vaikuttavaa
ainetta kuin myyntiluvan saanut viitevalmiste, mutta ndiden kahden Iadkevalmisteen valilla on eroja.
Viitevalmiste Ipnovel on saatavana injektionesteena, kun taas Tuzodia oli maara olla saatavana
nenasumutteena.

Miten Tuzodi vaikuttaa?

Tuzodin vaikuttava aine on midatsolaami. Se kuuluu bentsodiatsepiineihin ja vaikuttaa kouristuksia
ehkaisevasti. Kouristukset johtuvat aivojen liiallisesta sahkdisesta toiminnasta. Midatsolaami kiinnittyy
aivoissa GABA-hermovalittajdaineen (gamma-aminovoihapon) reseptoreihin (kohteisiin) ja aktivoi ne.
GABA:n kaltaiset hermovalittdjaaineet ovat kemikaaleja, joiden avulla hermosolut voivat viestia
keskenaan. Aivoissa GABA osallistuu sdhkdisen toiminnan vahentamiseen. Midatsolaami voimistaa
GABA:n vaikutusta aktivoimalla sen reseptorit, mika lopettaa kouristukset.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtio toimitti tulokset tutkimuksista, joissa tarkasteltiin, miten Tuzodi kayttdytyy elimistossa ja miten
se imeytyy, muuntuu ja poistuu elimistostd. Lisaksi yhti6 toimitti tiedot julkaistuista tutkimuksista,
jotka tukevat midatsolaamin kayttdéa kouristuskohtausten hoidossa.
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Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan lddkevirasto oli arvioinut yhtién alkuvaiheessa
toimittamat tiedot ja laatinut kysymyksia yhtiélle. Yhti6 ei ollut vield vastannut naihin kysymyksiin, kun
hakemus peruutettiin.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Virasto suhtautui saamiensa tietojen tarkastelun perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin
hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, etta Tuzodia ei olisi voitu hyvaksya
kouristuskohtausten hoitoon.

Euroopan laakevirastolla oli huolenaiheita siitd, etta toimitetut tiedot eivat olleet riittdvia tukemaan
Tuzodin suunniteltua kayttéa, mukaan lukien aikuisille ja lapsille tarkoitettua annosta. Tuzodin laatuun
liittyi myds huolenaiheita. Riskinarviointi nitrosamiinien (epapuhtaus) esiintymisesta ladkkeessa
puuttui. Lisdksi tiedot olivat osin puutteelliset valmistusprosessin valvonnan ja validoinnin seka
tutkimuksissa kaytetyn nendsumutelaitteen osalta.

Siksi virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettei yhti6 ollut toimittanut riittdvasti

tietoa Tuzodia koskevan myyntilupahakemuksen tueksi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa, etta se ei pysty
toimittamaan vastauksia lddkevalmistekomitealle menettelyssa asetetussa maaraajassa.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhti6 ilmoitti virastolle, etta peruuttamisesta ei ole mitaan seurauksia potilaille, jotka osallistuvat
Tuzodia koskeviin kliinisiin tutkimuksiin.

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