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EMA rekomenduoja jregistruoti Nasolam (midazolamas,
nosies purskalas) ES

2022 m. sausio 27 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé Nasolam perzilirg, pradétg po to, kai dél Sio
vaistinio preparato registracijos kilo nesutarimas tarp ES valstybiy nariy. Agentira priéjo prie iSvados,
kad Nasolam nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir kad reikéty iSduoti jo registracijos pazyméjima
Nyderlanduose ir ES valstybése narése bei kitose Salyse, kuriose bendrové pateiké paraiska gauti
registracijos pazyméjima: Danijoje, Vokietijoje, Suomijoje, Airijoje, Norvegijoje, évedijoje ir Jungtinéje
Karalystéje (Siaurés Airijoje).

Kas yra Nasolam?

Nasolam - tai vaistas, skiriamas ilgai trunkantiems Gminiams (staigiems) konvulsiniams traukuliams
stabdyti. Jis taip pat skiriamas pacientams, kuriems taikoma bendroji anestezija, arba pacientams,
kuriems taikoma sedacija atliekant diagnostine ar chirurgine procedirg, kurios metu jie lieka
sgmoningi.

Nasolam tiekiamas nosies purskalo forma, ir jo sudétyje yra veikliosios medziagos midazolamo, kuris
priskiriamas benzodiazepinams.

Nasolam sukurtas kaip hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad jis panasus | ES jau jregistruotg referencinj
vaista, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos. Taciau referencinis vaistas Dormicum yra
intraveninis tirpalas (Svirks¢iamas | veng) ir juo negalima gydyti ilgai trunkanciy Gminiy konvulsiniy,

traukuliy.

Kodél Nasolam buvo perziarétas?

JTiofarma B.V." pateiké Nasolam registracijos paraiSka Nyderlandy vaisty tarnybai pagal
decentralizuotg procedirg. Tai procedura, kai viena valstybé naré (vadinamoji referenciné valstybe
naré, Siuo atveju Nyderlandai) vertina vaistg, kad galéty iSduoti jo registracijos pazyméjima, kuris
galios toje Salyje ir kitose valstybése narése (vadinamosiose susijusiose valstybése narése, Siuo
atveju - Danijoje, Vokietijoje, Suomijoje, Airijoje ir évedijoje, taip pat Norvegijoje ir Jungtinéje
Karalysteje (Siaures Airijoje)), kuriose bendrove pateike registracijos paraiska.
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Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti dél Sio vaisto vartojimo pagal ilgai trunkanciy Gminiy
konvulsiniy traukuliy indikacijg, ir 2021 m. rugsejo 24 d. Nyderlandy vaisty reguliavimo agentura
perdavé §j klausima svarstyti EMA pagal arbitrazo procedira.

Pagrindinés $io kreipimosi priezastys buvo Svedijos vaisty agentiros iéreikétos abejonés dél $io vaisto
saugumo ir veiksmingumo gydant ilgai trunkancius Gminius konvulsinius traukulius ne ligoninéje. Pagal
Sig indikacijg bendrové pateiké duomenis apie intrabukalinj (vaistas vartojamas | burng tarp zando ir
danteny) midazolamo tirpala, kuris jregistruotas ES Buccolam pavadinimu. Svedijos agentiira turéjo
abejoniy dél to, kad Siais duomenimis nepavyko jrodyti, kad nosies purskalo forma vartojamas
midazolamas jsisavinamas panasiai kaip intrabukalinis midazolamas ir kad jo saugumas ir
veiksmingumas yra panass.

Koks yra perziiiros rezultatas?

Agentira priéjo prie iSvados, kad Siuo metu turimi duomenys, jskaitant duomenis apie veikliosios
medziagos koncentracijg kraujyje per tam tikrg laikq ir literatlroje paskelbtus duomenis apie
midazolamo vartojima traukuliams gydyti, patvirtina, kad intranazalinis midazolamas tinka traukuliams
gydyti. Agentiira priéjo prie iSvados, kad Nasolam nauda siekiant sustabdyti ilgai trunkancius Gminius
konvulsinius traukulius yra didesné uz jo keliama rizikg ir kad Nasolam registracijos pazyméjimas
turéty bati iSduotas visose susijusiose valstybése narése. Agentira taip pat rekomendavo is dalies
pakeisti kai kurias preparato informaciniy dokumenty dalis, susijusias su vaisto dozavimu vyresnio
amziaus pacientams, ir tolesnius nurodymus pacientus slaugantiems asmenims dél antros dozés
vartojimo gydant traukulius.

Daugiau informacijos apie procedura

Nasolam perzilira pradéta 2021 m. rugséjo 24 d. Nyderlandy prasymu, vadovaujantis Direktyvos
2001/83/EC 29 straipsnio 4 dalimi.

Perzitirg atliko EMA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz
klausimus, susijusius su Zzmonéms skirtais vaistais.

2022 m. balandzio 1 d. Europos Komisija paskelbé visoje ES teisiSkai privaloma sprendimag dél
Nasolam registracijos pazymeéjimo.
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