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Paraiskos gauti Tuzodi (midazolamas) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

Bendrové ,Regulatory Pharma Net s.r.l." pranesé apie savo pageidavimag atsiimti paraiska gauti Tuzodi,
skirto suaugusiyjy ir vyresniy nei dvejy mety amziaus vaiky traukuliy priepuoliy gydymui, registracijos
pazymejima.

Bendrové paraisSkg atsiémé 2025 m. rugséjo 12 d.

Kas yra Tuzodi ir kokiais atvejais ji buvo humatyta vartoti?

Tuzodi buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas ilgai trunkantiems Gminiams (staigiems) suaugusiujy ir
vyresniy nei dvejy mety amziaus vaiky traukuliy priepuoliams gydyti.

Tuzodi sudétyje yra veikliosios medziagos midazolamo, ir jj buvo numatyta tiekti nosies purskalo
forma.

Tuzodi buvo sukurtas kaip hibridinis vaistas. Tai reiSkia, kad Tuzodi sudétyje yra tokios pacios
veikliosios medziagos kaip ir registruoto referencinio vaisto sudétyje, taciau tarp jy yra skirtumuy.
Referencinis vaistas Ipnovel tiekiamas injekcinio tirpalo forma, o Tuzodi buvo numatyta tiekti nosies
purskalo forma.

Kaip veikia Tuzodi?

Tuzodi veiklioji medziaga midazolamas yra benzodiazepinas, veikiantis kaip vaistas nuo priepuoliy.
Priepuolius sukelia pernelyg didelis smegeny elektrinis aktyvumas. Midazolamas jungiasi prie galvos
smegenyse esanciy neurosiuntiklio GABA (gama amino sviesto riigsties) receptoriy (taikiniy) ir juos
suaktyvina. Neurosiuntikliai, kaip antai GABA, - tai cheminés medziagos, leidziancios nervinéms
lgsteléms komunikuoti tarpusavyje. Galvos smegenyse GABA padeda slopinti elektrinj aktyvuma.
Aktyvuodamas savo receptorius, midazolamas didina GABA poveikj, o tai stabdo priepuolius.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké tyrimy, kuriuose buvo tiriama, kaip Tuzodi veikia organizme ir kaip jis jsisavinamas,
modifikuojamas ir pasalinamas i$ organizmo, rezultatus; taip pat buvo pateikti publikuoty tyrimuy,
kuriais siekta pagristi midazolamo vartojima gydant traukuliy priepuolius, duomenys.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentiira buvo jvertinusi bendrovés pateiktg pirmine informacijq
ir parengusi bendrovei skirtus klausimus. Tuo metu, kai paraiSka buvo atsiimta, bendrové dar nebuvo
atsakiusi | Siuos klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzilrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu Agentira dar turéjo abejoniy ir buvo
priémusi negalutine nuomone, kad Tuzodi negali biti registruojamas traukuliy priepuoliy gydymui.

EMA turéjo abejoniy dél to, kad pateikty duomeny nepakako numatytai Tuzodi vartojimo paskirciai,
i{skaitant suaugusiesiems ir vaikams pasirinktg vaisto doze, pagristi. Taip pat kilo abejoniy dél Tuzodi
kokybés. Nebuvo atliktas iSsamus vaisto, kurio sudétyje yra nitrozaminy, (priemaisy), keliamos rizikos
vertinimas. Be to, nepateikta tam tikros informacijos apie gamybos proceso kontrole ir patvirtinima,
taip pat informacijos apie tyrimuose naudotg nosies purskalo prietaisg.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad bendrové kartu su paraiska gauti
Tuzodi registracijos pazymeéjima pateiké nepakankamai duomeny.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiskos atsi€mimg, bendrové nurodé negalinti per pagal Sig
procediirg numatytq laikotarpj pateikti CHMP prasomy atsakymuy.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems Tuzodi klinikiniuose tyrimuose.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikomg
gydyma, pasitarkite su klinikinio tyrimo gydytoju.
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