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Az Omforro-ra (midazolam) vonatkozd forgalombahozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

A Regulatory Pharma Net S.r.l. visszavonta az Omforro-ra vonatkozé forgalombahozatali engedély
iranti kérelmét a diagnosztikai vagy sebészeti eljarasok el6tt vagy alatt végzett éber (lenyugtatd vagy
almossagot okozd) szedacidra vonatkozdan, amennyiben a beteg ébren marad (éber szedacio), vagy
érzéstelenités elotti premedikacioként.

A vallalat 2025. szeptember 12-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gyogyszer az Omforro és milyen alkalmazasra szantak?

Az Omforro-t olyan diagnosztikai vagy sebészeti eljarasok el6tti vagy alatti eljarasokhoz, amelyeknél a
beteg éber marad, éber szedacid (lenyugtatas vagy elalmositas) céljabol fejlesztették ki. A gyogyszert
premedikacioként is alkalmaztak volna az anesztézia el6tt. A gyogyszert felnGtteknél és 2 évesnél
id6sebb gyermekeknél alkalmazték volna.

Az Omforro hatéanyaga a midazolam, és orrspray formajaban kivantak forgalomba hozni.

Az Omforro-t ,hibrid gydgyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy az Omforro ugyanazt a
hatéanyagot tartalmazza, mint egy engedélyezett ,referencia-gydgyszer”, de vannak kulénbségek a
ketto kozott. A referencia-gydgyszer, az Ipnovel oldatos injekcié formajaban, mig az Omforro orrpray
formajaban lett volna kaphato.

Hogyan fejti ki hatasat az Omforro?

Az Omforro hatdéanyaga, a midazolam a benzodiazepineknek nevezett szedativ hatasu gyogyszerek
csoportjaba tartozik. Az agyban a gamma-amino-vajsav (GABA) neurotranszmitter receptoraihoz
(célreceptorokhoz) kotédik, és aktivalja azokat. A neurotranszmitterek, példaul a GABA, olyan kémiai
szerepe az, hogy csOkkentse az elektromos tevékenységet. A GABA receptorok aktivalasa révén a
midazoldm lelassitja az agymikodést, ami lenyugtatja és elalmosodja a kezelt személyt. Az Omforro
agyi aktivitasra gyakorolt hatasanak mértéke a beadott dozistdl és az eljaras soran alkalmazott egyéb
gyogyszerektdl fligg.
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Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vdllalat olyan vizsgalatok eredményeit nyUjtotta be, amelyekben azt tanulmanyoztak, hogy az
Omforro hogyan fejti ki hatasat a szervezetben, és hogyan szivédik fel, médosul és Uril ki a
szervezetbdl.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kdvetden vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszerligynokség mar értékelte a vallalat
altal eredetileg benyujtott dokumentaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas
id6pontjaban még nem valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

Az adatok attekintése alapjan a visszavonas idépontjaban az Ugynékségnek aggalyai voltak, és
ideiglenes véleménye az volt, hogy az Omforro nem engedélyezhet6 éber szedacié vagy érzéstelenités
el6tti premedikacio céljabal.

Az EMA-nak aggalyai voltak azzal kapcsolatban, hogy a benyujtott adatok nem voltak elegenddek a
tervezett felhasznalas és a gyermekeknél vald alkalmazasra javasolt dézis alatdamasztasara. Aggalyok
mertltek fel az Omforro minéségével kapcsolatban is. Hidnyzott a nitrézaminokat, szennyezddéseket
tartalmazo gydgyszer kockazatédnak értékelése. Ezenkivil hidnyzott néhany informacié a gyartasi
folyamat ellenGrzésérdl és validalasardl, valamint a vizsgalatokban hasznalt orrpermetez6 eszkozrol.

Ezért a visszavonas idépontjdban az Ugynékség véleménye az volt, hogy a vallalat nem nyujtott be

elegendd adatot az Omforro-ra vonatkozé kérelem alatéamasztasahoz.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat kijelentette, hogy nincs abban
a helyzetben, hogy az eljarasban meghatarozott hataridén belll valaszt adjon a CHMP-nek.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A véllalat tdjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak az Omforro-val végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevl betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illet8en tovabbi informaciora van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.
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