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Irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-sug ta’ Omforro (midazolam)

Regulatory Pharma Net S.r.l. irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’
Omforro ghas-sedazzjoni konxja (biex tikkalma jew traqqad lill-persuna) gabel jew matul il-proceduri
dijanjostici jew kirurgici fejn il-pazjent jibga’ mgajjem (sedazzjoni konxja), jew bhala premedikazzjoni
gabel I-anestezija.

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fit-12 ta’ Settembru 2025.

X'inhu Omforro u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Omforro gie zviluppat bhala medic¢ina ghal sedazzjoni konxja (biex tikkalma jew tragqgad lill-persuna)

gabel jew waqt proceduri dijanjostici jew kirurgici fejn il-pazjent jibga’ imgajjem (sedazzjoni konxja).

Kien mahsub ukoll biex jintuza bhala premedikazzjoni gabel I-anestezija. Kellu jintuza fl-adulti u fi tfal
minn sentejn.

Omforro fih is-sustanza attiva midazolam u kellu jkun disponibbli bhala sprej ghall-imnieher.

Omforro gie zviluppat bhala “medicina ibrida”. Dan ifisser li Omforro fih |-istess sustanza attiva bhal
“medicina ta’ referenza” awtorizzata izda hemm differenzi bejn it-tnejn. Il-medicina ta’ referenza,
Ipnovel, hija disponibbli bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni filwaqt li Omforro kellu jigi bhala sprej ghall-
imnieher.

Kif jahdem Omforro?

Is-sustanza attiva f'Omforro, il-midazolam, tappartjeni ghal klassi ta” medicini sedattivi msejha
benzodiazepini. Din tehel mar-ricetturi (miri) ghan-newrotrazmettitur acidu gamma-ammino butiriku
(GABA) fil-mohh u tattivahom. Newrotrazmettituri bhal GABA huma sustanzi kimici li jippermettu li¢-
celloli tan-nervituri jikkomunikaw ma’ xulxin. Fil-mohh, GABA huwa involut fit-tnaqgis tal-attivita
elettrika. Billi tattiva r-ricetturi tal-GABA, il-midazolam tnaqggas ir-ritmu tal-attivita tal-mohn, li taghmel
lill-persuna thossha rilassata u bi nghas. Il-firxa tal-effetti ta’ Omforro fuq I-attivita tal-mohh
tiddependi mid-doza moghtija u mill-medicini |-ohra uzati matul il-pro¢edura.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga I-applikazzjoni
taghha?

II-kumpanija pprovdiet ir-rizultati ta’ studji li ezaminaw kif Omforro jahdem fil-gisem, u kif jigi assorbit,
modifikat u mnehhi mill-gisem.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
inizjali mill-kumpanija u kienet ifformulat lista ta’ mistogsijiet ghall-kumpanija. Il-kumpanija kienet
ghadha ma wegbitx ghall-mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, 1-Agenzija kellha xi thassib u l-opinjoni provizorja
taghha kienet li Omforro ma setax jigi awtorizzat ghal sedazzjoni konxja jew bhala premedikazzjoni
gabel I-anestezija.

L-EMA kellha thassib li d-data pprovduta ma kinitx suffi¢jenti biex tappogga I-uzu mahsub u d-doza
proposta ghall-uzu fit-tfal. Kien hemm ukoll thassib dwar il-kwalita ta’ Omforro. Evalwazzjoni tar-riskju
tal-medicina li fiha n-nitrozammini, impurita, kienet niegsa. Barra minn hekk, xi informazzjoni dwar il-
kontroll u I-validazzjoni tal-process tal-manifattura, kif ukoll informazzjoni dwar |-apparat tal-isprej
nazali uzat fl-istudji, kienet niegsa.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, 1-Agenzija kienet tal-opinjoni li I-kumpanija ma kinitx ipprovdiet
bizzejjed informazzjoni biex tappogga I-applikazzjoni ghal Omforro.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li ma
kinitx f'pozizzjoni li tipprovdi twegibiet lis-CHMP fiz-zmien stabbilit fil-procedura.

Dan I-irtirar jaffettwa lI-pazjenti fi provi klinic¢i?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i b’‘Omforro.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar it-trattament tieghek,
tkellem mat-tabib tal-prova klinika tieghek.
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