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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
leku Omforro (midazolam)

Firma Regulatory Pharma Net S.r.l. wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu leku Omforro
przeznaczonego do sedacji Swiadomej (uspokojenia lub wywotywania sennosci) przed zabiegami
diagnostycznymi lub chirurgicznymi, w trakcie ktérych pacjent pozostaje swiadomy ($wiadomej
sedacji) lub w ramach premedykacji przed znieczuleniem.

Firma wycofata wniosek w dniu 12 wrzesnia 2025 r.

Czym jest lek Omforro i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Lek Omforro opracowano jako lek do swiadomej sedacji (uspokojenia lub wywotania sennosci) przed
zabiegami diagnostycznymi lub chirurgicznymi, w trakcie ktérych pacjent pozostaje przytomny
($wiadoma sedacja). Byt on réowniez przeznaczony do stosowania jako premedykacja przed
znieczuleniem. Lek miat by¢ stosowany u 0oséb dorostych i dzieci w wieku od 2 lat.

Lek Omforro zawiera midazolam jako substancje czynng i miat by¢ dostepny w postaci aerozolu do
nosa.

Lek Omforro opracowano jako ,lek hybrydowy”. Oznacza to, ze lek Omforro zawiera te samg
substancje czynng co dopuszczony do obrotu lek referencyjny, ale istniejg réznice miedzy tymi dwoma
lekami. Lek referencyjny Ipnovel jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan, natomiast lek
Omforro miat by¢ dostepny w postaci aerozolu do nosa.

Jak dziata lek Omforro

Substancja czynna leku Omforro, midazolam, nalezy do grupy lekéw uspokajajacych, zwanych
benzodiazepinami. Przytacza sie ona do receptoréw (celdw) neuroprzekaznika - kwasu gamma-
aminomastowego (GABA) - w mozgu i aktywuje je. Neuroprzekazniki, takie jak GABA, to zwigzki
chemiczne, ktére umozliwiajg komdrkom nerwowym komunikowanie sie ze sobg. W mdézgu
neuroprzekaznik GABA bierze udziat w zmniejszaniu aktywnosci elektrycznej. Aktywujac receptory
GABA, midazolam spowalnia aktywno$¢ modzgu, dzieki czemu pacjent odczuwa rozluznienie i sennosc.
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Zakres wptywu leku Omforro na aktywnos$¢ moézgu zalezy od podanej dawki i innych lekéw
stosowanych w trakcie procedury.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badan dotyczacych dziatania leku Omforro w organizmie oraz sposobu jego
wchtaniania, modyfikowania i usuwania z organizmu

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekéw oceny wstepnych informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu pytan do firmy. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem
odpowiedzi na pytania.

Jakie zalecenia wydata wowczas Agencja?

Na podstawie analizy danych w momencie wycofania Agencja zgtosita pewne zastrzezenia i wstepna
opinia wskazywata, ze lek Omforro nie moze zosta¢ dopuszczony do stosowania w $swiadomej sedacji
lub jako premedykacja przed znieczuleniem.

EMA wyrazita obawy, Zze przedstawione dane nie byty wystarczajace, aby uzasadni¢ zamierzone
zastosowanie i dawke proponowang do stosowania u dzieci. Pojawity sie rowniez watpliwosci co do
jakosci leku Omforro. Brakowato oceny ryzyka zwigzanego z obecnoscig nitrozoamin, czyli
zanieczyszczen, w leku. Ponadto brakowato pewnych informacji na temat kontroli i walidacji procesu
wytwarzania, a takze informacji na temat urzadzenia do podawania aerozolu do nosa stosowanego w
badaniach.

W zwigzku z tym w momencie wycofania wniosku Agencja uznata, ze firma nie przedstawita

wystarczajacych danych na poparcie wniosku dotyczacego leku Omforro.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze nie jest w
stanie udzieli¢ odpowiedzi na pytania CHMP w terminie okreslonym w procedurze.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw biorgcych udziat w badaniach
klinicznych z uzyciem leku Omforro.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji
o leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie kliniczne.
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