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Omforro (midazolama) registracijas apliecibas pieteikuma
atsauksana

Regulators Pharma Net S.r.l. atsauca zalu Omforro registracijas apliecibas pieteikumu attieciba uz
apzinatu sedaciju (lai nomierinatu vai liktu cilvékam justies miegainam) pirms diagnostiskam vai
kirurgiskam procediram, kuras pacients paliek nomoda (sedacija), vai to laika, vai ka premedikaciju
pirms anestézijas.

Uznémums pieteikumu atsauca 2025. gada 12. septembri.

Kas ir Omforro, un kadam nolukam bija paredzeéts tas lietot?

Omforro tika izstradatas ka zales apzinatai sedacijai (lai nomierinatu vai liktu cilvEékam justies
miegainam) pirms diagnostiskam vai kirurdiskam procediram, kuras pacients paliek nomoda
(sedacija), vai to laika. Tas bija paredzets lietot ari ka premedikaciju pirms anestézijas. Tas bija
paredzéts lietot pieaugusajiem un bérniem no divu gadu vecuma.

Omforro satur aktivo vielu midazolamu, un bija paredzéts, ka tas bis pieejamas ka deguna aerosols.

Omforro tika izstradatas ka “hibridzales”. Tas nozimé&, ka Omforro satur to pasu aktivo vielu, ko
registrétas atsauces zales, tacu starp abam Sim zalém ir atSkiribas. Atsauces zales Ipnovel ir pieejamas
ka skidums injekcijam, savukart Omforro bija paredzétas pieejamibai ka deguna aerosols.

Ka Omforro darbojas?

Omforro aktiva viela midazolams pieder nomierinosSo zalu grupai, ko dévé par benzodiazepiniem. Tas
piesaistas pie neiromediatora gamma-aminosviestskabes (GASS) receptoriem (mérkiem) smadzenés
un aktivizé tos. Tadi neiromediatori ka GASS ir kimiskas vielas, kas nodrosina nervu Stinu savstarpéjo
sazinu. Galvas smadzenés GASS ir iesaistits elektriskas aktivitates mazinasana. Aktivizéjot GASS
receptorus, midazolams palénina smadzenu aktivitati, kas liek cilvékam justies atslabinatam un

zalém, ko lieto procediras laika.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza péetijumu rezultatus par to, ka Omforro darbojas organisma un ka tas tiek
absorbétas, parveidotas un izvaditas no organisma.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma sakotnéji iesniegto
informaciju un sagatavojusi jautajumus uznémumam. Pieteikuma atsauksanas bridi uznémums nebija
sniedzis atbildes uz jautajumiem.

Kads tolaik bija agentiiras ieteikums?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksSanas bridi agentirai bija dazi iebildumi, un agentdra
tobrid provizoriski atzina, ka Omforro nevar€ja apstiprinat apzinatai sedacijai vai premedikacijai pirms
anestézijas.

EMA bija bazas par to, ka iesniegtie dati nav pietiekami, lai pamatotu paredzéto lietoSanu un ierosinato
devu lietoSanai bérniem. Tika paustas bazas ari par Omforro kvalitati. Trilka novértéjuma par
nitrozaminus saturosu piemaisijumu saturosu zalu radito risku. Turklat trika informacijas par
razosanas procesa kontroli un apstiprinasanu, ka ari informacijas par pétijumos izmantoto deguna
aerosola ierici.

Tapéc atsauksanas bridi Agentiira uzskatija, ka uznémums nav iesniedzis pietiekami daudz datu
Omforro pieteikuma pamatosanai.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adentdru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka nevar sniegt
atbildes CHMP procedira noteiktaja termina.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja agentdru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Omforro kliniskajos pétijumos, tas
neietekmés.

Ja jis paslaik piedalaties kliniska pé&tljuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par arstésanu,
konsulté&jieties ar savu kliniska pé&tijuma arstu.
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