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Az EMA a Nasolam (midazolam, orrspray) EU-ban torténo
engedélyezését javasolja

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség 2022. januar 27-én lezarta a Nasolam engedélyezésével kapcsolatban
az unids tagallamok kozott kialakult véleménykilonbséget kdvetben lefolytatott felllvizsgalatot. Az
Ugynokség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Nasolam el6nyei meghaladjak annak kockazatait, és a
forgalombahozatali engedély kiadhatd Hollandiaban és azokban az unids és egyéb orszagokban, ahol a
vallalat forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nyujtott be. Ezek az orszdgok a kovetkezOk:
Dénia, Németorszag, Finnorszag, frorszag, Norvégia, Svédorszag és az Egyesdilt Kirdlysag (Eszak-
Irorszag).

Milyen tipusi gydgyszer a Nasolam?

A Nasolam-ot a hosszan tartd, akut (hirtelen kialakuld) gércsrohamok kezelésére alkalmazzak. A
gyogyszert altaldnos érzéstelenitésben részesulé betegeknél, illetve diagnosztikai vagy sebészeti
beavatkozason atesd, ébren Iévl betegek szedalasara is alkalmazzak.

A Nasolam orrspray formajaban kaphatd, és hatéanyaga a midazolam, amely a benzodiazepineknek
nevezett gydgyszerek csoportjaba tartozik.

A Nasolam-ot hibrid gyogyszerként fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy hasonlé egy, az Eurdpai
Unidban (EU) mar engedélyezett, ugyanezt a hatéanyagot tartalmazé referencia-gydgyszerhez.
Azonban a referencia-gydgyszer, a Dormicum egy intravénas oldat, amelyet nem alkalmaznak hosszan
tartd, akut gércsrohamok kezelésére.

Miért végezték el a Nasolam feliilvizsgalatat?

A Tiofarma B.V. A Nasolam vonatkozasaban decentralizalt eljaras iranti kérelmet nyujtott be
Hollandidban. Ez egy olyan eljaras, amelyben egy tagallam (a ,referencia-tagallam”, ebben az esetben
Hollandia) abbdl a szempontbdl értékel egy gydgyszert, hogy megadhatd-e a forgalombahozatali
engedély, amely az adott orszagban és mas tagallamokban (az ,érintett tagallamokban”, ebben az
esetben Danidban, Németorszagban, Finnorszagban, frorszagban és Svédorszagban, valamint
Norvégidban és az Egyesult Kirdlysagban [Eszak-Irorszag]) is érvényes lesz, ahol a vallalat
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nyujtott be.
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A tagallamok azonban nem tudtak megallapodasra jutni a gyogyszernek a hosszan tartd, akut
gorcsrohamokat gatlé alkalmazasat illetéen, és a holland gydgyszerligyi szabalyozo6 ligynokség 2021.
szeptember 24-én az (igyet beterjesztette az EMA-nak dont6birdsagi eljarasra.

A beterjesztés f6 okai a svéd gydgyszerligyndkség altal a gydgyszer biztonsédgossagaval és
hatasossagaval kapcsolatban felvetett aggalyok voltak, amikor a gydgyszert nem korhazi
kornyezetben, hosszan tartd, akut gércsrohamok kezelésére alkalmaztak. Ezen alkalmazas
vonatkozasaban a vallalat egy, az EU-ban Buccolam néven engedélyezett intrabukalis midazolam
oldattal kapcsolatban. Az intrabukalis azt jelenti, hogy a gydgyszert a szaj oldalén, az arc és az iny
kozott alkalmazzak). A svéd ligynokségnek aggalyai voltak azzal kapcsolatban, hogy az adatokbdl nem
derilt ki, hogy az orrspray formajaban alkalmazott midazoldm felszivodasa hasonlé-e a midazolam
intrabukalis formajahoz, illetve a hasonl6-e a biztonsagossag és a hatasossag tekintetében.

Milyen eredményre jutott a feliilvizsgalat?

Az Ugynoékség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a jelenleg rendelkezésre all6 adatok, beleértve a
hatéanyag vérszintjének idébeli alakuldsara vonatkozd adatokat és a midazoldm rohamok kezelésére
torténd alkalmazasara vonatkozd szakirodalmi adatokat, alatamasztottak az intranazalis midazolam
alkalmazasat a gércsrohamok kezelésében. Az Ugyndkség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
Nasolam elényei a hosszan tartd, akut gorcsrohamok megsziintetésében meghaladjak a kockazatokat,
és a Nasolam-ra vonatkozo forgalombahozatali engedélyt valamennyi érintett tagallamban meg kell
adni. Az Ugyndkség javasolta tovabba a kiséréiratok id6sebb betegek szamara biztositott adagolassal
kapcsolatos részeinek mddositasat, valamint a gondozdk szamara a gércsrohamok kezelése soran egy
masodik adag alkalmazasara vonatkozo tovabbi utasitdsok belefoglalasat.

Tovabbi informaciok az eljarasrol

A Nasolam fellilvizsgalata Hollandia kérelme alapjan 2021. szeptember 24-én kezd6dott a 2001/83/EC
irdnyelv 29. cikkének (4) bekezdése értelmében.

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

Az Eurdpai Bizottsédg 2022. aprilis 1-jén az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes, jogilag kotelez6
hatarozatot adott ki a Nasolam forgalombahozatali engedélyérdl.
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