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Lorazepam Macure (loratsepaami, 4 mg/ml injektioneste,
liuos): valmistetietoihin lisattava epileptisen
sarjakohtauksen hoito

Euroopan ladakevirasto (EMA) sai 27. kesdkuuta 2024 pdatdkseen Lorazepam Macuren arvioinnin.
Arviointiin ryhdyttiin sen jalkeen, kun EU:n jasenvaltiot eivat paasseet yhteisymmarrykseen
hakemuksesta paivittda ladkkeen valmistetietoja lisadmalla niihin aikuisten, nuorten ja vahintaan
yhden kuukauden ikadisten lasten epileptisen sarjakohtauksen hoito (epileptinen kohtaus, joka kestaa
yli viisi minuuttia, tai toistuvat kohtaukset, joiden valilla ei ole taukoa).

Virasto katsoi, etta tama kayttéaihe voidaan lisata valmistetietoihin niisséa EU:n jasenvaltioissa, joissa
ladkkeelle on mydnnetty myyntilupa. Valmistetietoihin on kuitenkin sisallytettava tietoa kolmen
alkoholipohjaisen apuaineen yhteiskayttdédn liittyvan mahdollisen toksisuuden riskin minimoimiseksi
pienilla lapsilla.

Mita Lorazepam Macure on?

Bentsodiatsepiinien ryhmaan kuuluvaa Lorazepam Macure -valmistetta kaytetaan useissa EU-maissa
sedatiivina ennen leikkausta tai laajamittaisissa fyysisissa tutkimuksissa. Sita kaytetdaan myds vaikean
pelon tai jannityksen lievittamiseen henkildilla, jotka eivat voi niella tabletteja.

Lorazepam Macuren vaikuttava aine on loratsepaami, ja se on geneerinen laakevalmiste. Geneerinen
ladkevalmiste sisaltaa samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin viitevalmiste, jolla
on myyntilupa EU:n alueella. Lorazepam Macuren viitevalmiste on Xilmac.

Lorazepam Macurella on myyntilupa seuraavissa valtioissa: Alankomaat, Belgia, Italia, Irlanti, Itavalta,
Norja, Ruotsi, Saksa, Slovenia, Suomi ja Tanska.

Lorazepam Macurea markkinoiva yhtié on Macure Pharma ApS.
Miksi Lorazepam Macure -valmistetta arvioitiin?

Lorazepam Macure sai myyntiluvan EU:ssa kansallisissa menettelyissa.

Macure Pharma ApS toimitti Alankomaiden laakevirastolle kesdakuussa 2022 osana keskindista
tunnustamismenettelyd hakemuksen Lorazepam Macuren valmistetietojen paivittamisesta viitevalmiste

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/mutual-recognition
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/mutual-recognition

Xilmacin valmistetietojen mukaisiksi. Tahan paivitykseen sisaltyi uusi kdyttdaihe, eli epileptisen
sarjakohtauksen hoito aikuisilla, nuorilla, lapsilla ja véahintaan yhden kuukauden ik&isilla imevaisilla.

Yhti6 halusi, ettd tama padivitys tunnustetaan myds kaikissa muissa jdsenvaltioissa, joissa ladke on
hyvaksytty. Jasenvaltiot eivat kuitenkaan pddsseet asiasta yhteisymmarrykseen, ja asia siirrettiin 1.
helmikuuta 2024 Euroopan ladkeviraston ratkaistavaksi.

Ruotsin ldakevirastolla oli huolenaiheita kaytdssad olevista toimenpiteista, joilla minimoidaan
ladkkeeseen liittyvat riskit alle 5-vuotiailla pikkulapsilla. Se katsoi, ettd Lorazepam Macuren
valmistetietoja olisi pdivitettdva korostamaan paremmin kolmen alkoholipohjaisen apuaineen
(bentsyylialkoholi, propyleeniglykoli ja polyetyleeniglykoli) kertymisriskia nailla pikkulapsilla riskin
minimoimiseksi.

Mika oli arvioinnin lopputulos?

Virasto suositteli Lorazepam Macuren valmistetietojen paivittdmisen hyvaksymista niin, etta niihin
lisataan epileptisen sarjakohtauksen hoito aikuisilla, nuorilla, lapsilla ja vahintaan 1 kuukauden ikaisilla
imevaisilla. Valmistetiedoissa on kuitenkin annettava myds lisatietoja mahdollisesta toksisuusriskista
pienilla lapsilla, jotka altistuvat bentsyylialkoholin, propyleeniglykolin ja polyetyleeniglykolin
yhdistelmalle. Valmistetiedoissa on korostettava erityisesti, etta |laaketta ei saa antaa vastasyntyneille
vauvoille epileptisen sarjakohtauksen hoitoon. Lisdksi niihin sisdllytetadan varoitus kolmen
alkoholipohjaisen apuaineen yhdistelman kumulatiivisen altistumisen riskista alle 5-vuotiailla lapsilla, ja
kehotus olla toistamatta enimmaisannosta 24 tunnin kuluessa naille lapsille.

Lisdtietoa menettelysta

Lorazepam Macuren arviointi aloitettiin 22. helmikuuta 2024 Alankomaiden pyynndsta asetuksen (EY)
N:o 1234/2008 13 artiklan nojalla.

Arvioinnin teki Euroopan laakeviraston ihmisille tarkoitettuja laakkeita kasitteleva komitea (CHMP),
joka vastaa ihmisten kayttddn tarkoitettuja Iaakkeita koskevista kysymyksista.

Euroopan komissio teki ndaiden muutosten taytantéénpanosta EU:n laajuisen laillisesti sitovan
paatdksen 29. elokuuta 2024.
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