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EMA iesaka registrét Eiropas Savieniba Nasolam
(midazolamu, deguna aerosolu)

Eiropas Zalu agentlira 2022. gada 27. janvari pabeidza parskatu par Nasolam péc ES dalibvalstu
domstarpibam attieciba uz zalu registrésanu. Adentiira secinaja, ka ieguvums, lietojot Nasolam,
parsniedz So zaju radito risku un redistracijas aplieciba ir japieskir Niderlandg, ES dalibvalstis un citas
valstis, kuras uznémums ir iesniedzis redistracijas apliecibas pieteikumu: Danija, Vacija, Somija, Irija,
Norvégija, Zviedrija un Apvienotaja Karalisté (Ziemelirija).

Kas ir Nasolam?

Nasolam ir zales, ko lieto ilgstosu akitu (péksnu) konvulsivu krampju Iekmju kup&sanai. Tas lieto ari
pacientiem, kuriem veic visparéjo anestéziju, vai sedacijai pacientiem, kuriem veic diagnostisku vai
kirurgisku procediru, kad vini paliek nomoda.

Nasolam ir pieejamas ka deguna aerosols, un tas satur aktivo vielu midazolamu, kas pieder zalu
grupai, kuru dévé par benzodiazepiniem.

Nasolam tika izstradatas ka hibridzales. Tas nozimé€, ka tas ir lidzigas Eiropas Savieniba jau
registrétam atsauces zalém, kas satur tadu pasu aktivo vielu. Tomér atsauces zales Dormicum ir
Skidums, ko ievada intravenozi (injicéjot véna) un ko neizmanto ilgstosu aktu konvulsivu krampju
IEkmju arstésanai.

Kadel tika parskatita informacija par Nasolam?

Uznémums Tiofarma B.V. iesniedza Nasolam Niderlandei decentralizétas procediras veiksanai. Ta ir
procedira, saskana ar kuru viena dalibvalsts (“atsauces dalibvalsts”, Saja gadijuma - Niderlande)
noverteé zales, lai izsniegtu redistracijas apliecibu, kas bis deriga Saja konkrétaja valsti, ka ar citas
dalibvalstis (“iesaistitajas dalibvalstis”, $aja gadijuma — Danija, Vacija, Somija, Irija un Zviedrija, ka
ari Norvégija un Apvienotaja Karalisté [Ziemelirija]), kur uznémums ir iesniedzis redistracijas
apliecibas pieteikumu.

Tomeér dalibvalstis nespéja panakt vienosanos par zalu lietoSanu ilgstosu akftu konvulsivu krampju
Iekmju kupésanai, un Niderlandes zalu regulativa agentira 2021. gada 24. septembri nositija lietu
EMA izskatisanai arbitrazas procedara.
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Parskatisanas galvenais pamatojums bija Zviedrijas zalu agentlras paustas bazas par zalu droSumu un
uznémums iesniedza datus par intrabukalu midazolama skidumu (intrabukals nozimg, ka zales tiek
lietotas mutes dobuma starp vaigu un smaganu), kas ES ir registréts ka Buccolam. Zviedrijas
agentdrai bija bazas, ka ar datiem nevar pieradit, ka midazolams, ko lieto deguna aerosola veida,
uzslicas Iidzigi ka midazolama intrabukala forma un ir lildzigs droSuma un efektivitates zina.

Kadi ir parskatisanas rezultati?

Adgentilira secinaja, ka paslaik pieejamie dati, tostarp dati par aktivas vielas [imeni asinis laika gaita un
literatlras dati par midazolama lietoSanu krampju arstésana, atbalsta intranazala midazolama
lietoSanu krampju arstéSana. Adentira secinaja, ka pacienta ieguvums, lietojot Nasolam ilgstosu akitu
konvulsivu krampju lekmju kupg&sana, parsniedz So zalu radito risku un ka visas iesaistitajas
dalibvalstis ir japieskir Nasolam redistracijas aplieciba. Agentira ari ieteica grozit zalu apraksta dalas,
kas attiecas uz gados vecaku pacientu devam, un sniegt papildu noradijumus aprupé€tajiem par otras
devas lietoSanu krampju arstésana.

Vairak par proceduru

Nasolam parskatisanu saka 2021. gada 24. septembri péc Niderlandes pieprasijuma saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 29. panta 4. punktu.

Parskatisanu veica EMA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem
saistiba ar cilvékiem paredzétam zalém.

Eiropas Komisija 2022. gada 1. aprili izdeva visa Eiropas Savieniba juridiski saistoSu [Emumu par
Nasolam registracijas apliecibu.
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