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Lorazepam Macure (lorazepam, 4 mg/ml oldatos
injekcio): ,a status epilepticus kontrollalasa” javallat
beillesztendd a kiséroiratokba

2024. junius 27-én az Eurdpai Gyogyszerligynokség (EMA) befejezte a Lorazepam Macure-ra
vonatkozo6 felllvizsgalatot, miutan az uniods tagallamok kozott nézetkilénbség alakult ki a gyogyszer
kisérGiratainak aktualizalasara iranyuld kérelemmel kapcsolatban, amely hatdkore a status epilepticus
(5 percnél hosszabb ideig tartd epilepszias roham, illetve felépulés nélkil visszatéré rohamok)
kontrollalasara felnétteknél, serdiléknél, valamint 1 hdnapos és idésebb gyermekeknél javallat
beillesztése volt.

Az Ugynokség egyetértett azzal, hogy az EU azon tagallamaiban, ahol a gydgyszert engedélyezték, ez
az alkalmazas beilleszthet6 a kisérdiratokba. Ugyanakkor a kisérdiratoknak tartalmazniuk kell a
kisgyermekeknél a harom alkoholalapl segédanyag kombinalt alkalmazasaval 6sszefiiggd lehetséges
toxicitasi kockazat minimalizaldsara iranyuld informacidkat.

Milyen tipusi( gyégyszer a Lorazepam Macure?

A Lorazepam Macure a benzodiazepinek osztalyaba tartozé gyogyszer, amelyet tobb EU orszagban
szedativumként alkalmaznak mtét, illetve kiterjedt fizikalis vizsgalatok el6tt. A gydgyszert a sulyos
foku félelem vagy feszliltség enyhitésére is alkalmazzak olyan személyeknél, akik nem képesek
tablettakat lenyelni.

A Lorazepam Macure lorazepam hatdéanyagot tartalmazé generikus gydgyszer. A generikus gyogyszer
ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan modon hat, mint az Eurdpai Unidban (EU)
engedélyezett referencia-gyogyszer. A Lorazepam Macure referencia-gydgyszere a Xilmac.

A Lorazepam Macure forgalomba hozataladt Ausztridban, Belgiumban, Danidban, Finnorszagban,
Hollandidban, frorszdgban, Németorszagban, Norvégidban, Olaszorszagban, Svédorszagban és
Szlovéniaban engedélyezték.

A Lorazepam Macure-t forgalmazé vallalat a Macure Pharma ApS.

Miért végezték el a Lorazepam Macure feliilvizsgalatat?

A Lorazepam Macure engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztll tortént.
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2022 juniusaban a Macure Pharma ApS kolcsdnds elismerési eljaras keretében kérelmet nyujtott be a

holland gydgyszeriigyn6kséghez a Lorazepam Macure kisérGiratainak a Xilmac referencia-gydgyszer
kisérdirataival 6sszhangban torténé modositasa céljabol. A mddositas egy Uj alkalmazas, ,a status
epilepticus kontrollalasara felnotteknél, serdliloknél, gyermekeknél, valamint 1 hénapos és idésebb
csecsemOknél” beillesztésére terjedt ki.

A vallalatnak az volt a szandéka, hogy ezt a modositast az 6sszes tobbi olyan tagallamban elismerjék,
ahol a gydégyszer engedélyezett. A tagallamok azonban nem tudtak megallapodasra jutni, igy az ligyet
2024. februar 1-jén az EMA elé terjesztették dontObirdsagi eljaras céljabdl.

A svéd gydgyszerigynokségnek aggalyai merlltek fel a gyogyszerrel 6sszefliggésben 5 évesnél
fiatalabb kisgyermekek esetében jelentkezé kockazatok minimalizaldsara irdnyulo intézkedéseket
illetéen. Ugy vélték, hogy a Lorazepam Macure kisérgiratait médositani kell, hogy ezeknél a
kisgyermekeknél jobban el6térbe helyezzék és minimalizaljak a harom alkoholalapu segédanyag
(benzil-alkohol, propilén-glikol és polietilén-glikol) felhalmozddasanak kockazatat.

Milyen eredményre jutott a feliilvizsgalat?

Az Ugynokség javasolta a Lorazepam Macure kisérdiratainak ,a status epilepticus kontrollalaséara
felnotteknél, serduléknél, gyermekeknél, valamint 1 honapos és idésebb csecsemdbknél” javallattal
torténd kiegészitésére kiterjed6 mddositasanak jovahagyasat. Ugyanakkor a kisérdiratokban tovabbi
kisgyermekeknél a toxicitas lehetséges kockazatardl. A kisérGiratokban kilénésen hangsulyozni kell,
hogy a gydgyszer Ujszilotteknek nem adhaté a status epilepticus kontrollalasa céljabdl. A kisérdiratok
tartalmazni fognak egy figyelmeztetést is az 5 évesnél fiatalabb gyermekeknél a harom alkoholalapu
segédanyag kombinalt alkalmazasa esetén jelentkezd kumulativ expozicid kockazatardl, valamint
Utmutatast foglalnak majd magukban arra vonatkozéan, hogy ezeknél a gyermekeknél a maximalis
adag 24 éran belll nem adhatd be ismételten.

Tovabbi informacié az eljarasrol

A Lorazepam Macure fellilvizsgalata Hollandia kérelme alapjan 2024. februar 22-én kezd6dott az
1234/2008/EK rendelet 13. cikke alapjan.

A felllvizsgalatot az EMA emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) végezte, amely
az emberi felhasznalasra szant gydgyszereket érint6 kérdésekért felel.

Az Eurdpai Bizottsdg 2024. augusztus 29-én az EU egész terliletére érvényes, jogilag kotelez6 erejl
hatarozatot adott ki e mddositasok végrehajtasarol.
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