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L-EMA tirrakkomanda I-awtorizzazzjoni ta’ Nasolam
(midazolam, sprej ghall-imnieher) fl-UE

Fis-27 ta’ Jannar 2022, |I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini lestiet riezami ta’ Nasolam wara nuqgqgas ta’
gbil fost I-Istati Membri tal-UE dwar |-awtorizzazzjoni tieghu. L-Agenzija kkonkludiet li |-benefi¢¢ji ta’
Nasolam huma akbar mir-riskji tieghu u li I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug ghandha tinghata fin-
Netherlands u fl-Istati Membri tal-UE u f'pajjizi ohra fejn il-kumpanija applikat ghal awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq: id-Danimarka, il-Germanja, il-Finlandja, |-Irlanda, in-Norvegja, |-Izvezja u r-
Renju Unit (I-Irlanda ta’ Fuq).

X'inhu Nasolam?

Nasolam huwa medicina li tintuza biex twaqqgaf accessjonijiet konvulzivi akuti (f'dagga) fit-tul. Jinghata
wkoll lil pazjenti li jkunu ghaddejjin minn anestesija generali jew li jintuza bhala sedattiv ghal pazjenti
li jkunu ghaddejjin minn proc¢edura dijanjostika jew kirurgika fejn dawn jibgghu mgajmin.

Nasolam jigi bhala sprej ghall-imnieher u fih is-sustanza attiva midazolam, li tappartjeni ghal klassi ta’
medicini msejha benzodiazepini.

Nasolam gie zviluppat bhala medicina ibrida. Dan ifisser li huwa simili ghal medicina ta’ referenza diga
awtorizzata fl-UE li fiha I-istess sustanza attiva. Madankollu, il-medic¢ina ta’ referenza, Dormicum, hija
soluzzjoni moghtija gol-vina (bhala injezzjoni gol-vina) u ma tintuzax biex tikkura accessjonijiet
konvulzivi akuti fit-tul.

Ghaliex gie riezaminat Nasolam?

Tiofarma B.V. ipprezentat Nasolam lin-Netherlands ghal procedura decentralizzata. Din hija proc¢edura
fejn Stat Membru wiehed (“l-Istat Membru ta’ referenza”, f'dan il-kaz in-Netherlands) jivvaluta
medicina bil-hsieb li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq li tkun valida f'dan il-pajjiz kif ukoll fi
Stati Membri ohrajn (“I-Istati Membri kkonc¢ernati”, f'dan il-kaz id-Danimarka, il-Germanija, il-Finlandja,
I-Irlanda u I-Izvezja, kif ukoll in-Norvegja u r-Renju Unit [I-Irlanda ta’ Fuq]), fejn il-kumpanija applikat
ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.
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Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jaslu ghal gbil rigward |-uzu tal-medicina biex iwaqqfu |-
accessjonijiet konvulzivi akuti fit-tul, u [-agenzija regolatorja tal-medicini tan-Netherlands irreferiet il-
kwistjoni lill-EMA ghal arbitragg fl-24 ta’ Settembru 2021.

Ir-ragunijiet ewlenin ghar-riferiment kienu t-thassib imgajjem mill-agenzija tal-medic¢ini Zvediza dwar
is-sigurta u I-effikac¢ja tal-medicina meta tintuza biex tikkura attakki ta’ konvulzjoni akuti fit-tul
f'ambjent mhux ta’ sptar. Ghal dan I-uzu, il-kumpanija pprezentat data ghal soluzzjoni ta’ midazolam
intrabukkali (intrabukkali tfisser li I-medicina tinghata fil-genb tal-halqg, bejn il-haddejn u I-hanek),
awtorizzata bhala Buccolam fl-UE. L-agenzija Zvediza kellha thassib li d-data ma setghetx turi li
midazolam moghti bhala sprej ghall-imnieher jigi assorbit b’'mod simili ghall-forma intrabukkali ta’
midazolam u huwa simili f'termini ta’ sigurta u effikacja.

X'inhu r-rizultat tar-riezami?

L-Agenzija kkonkludiet li data attwalment disponibbli, inkluz data dwar il-livell tas-sustanza attiva fid-
demm maz-zmien u data mil-letteratura dwar I-uzu ta’ midazolam ghall-kura ta’ accessjonijiet,
appoggjat I-uzu ta’ midazolam intranasali fil-kura tal-a¢c¢essjonijiet. L-Agenzija kkonkludiet Ii I-
benefi¢c¢ji ta’ Nasolam fit-twaqgif tal-accessjonijiet konvulzivi akuti fit-tul huma akbar mir-riskji tieghu
u li l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Nasolam ghandha tinghata fl-Istati Membri kkoncernati
kollha. L-Agenzija rrakkomandat ukoll li jigu emendati partijiet tal-informazzjoni dwar il-prodott relatati
mad-dozagg ghal pazjenti akbar fl-eta u aktar struzzjonijiet ghal dawk li jiehdu hsiebhom dwar I-uzu
tat-tieni doza meta jigu kkurati I-a¢cessjonijiet.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ Nasolam inbeda flI-24 ta’ Settembru 2021 fuq talba tan-Netherlands, skont I-Artikolu
29(4) tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami twettaq mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-EMA,
responsabbli mill-mistogsijiet dwar il-medicini ghall-uzu mill-bniedem.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni legalment vinkolanti fl-UE kollha dwar I-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Nasolam fl-1 ta’ April 2022.
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