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Lorazepam Macure (lorazepam, 4 mg/ml roztwér do
wstrzykiwan): do drukow informacyjnych nalezy dodac
kontrole stanu padaczkowego.

W dniu 27 czerwca 2024 r. Europejska Agencja Lekow (EMA) zakonczyta ponowng ocene leku
Lorazepam Macure wskutek braku porozumienia pomiedzy panstwami cztonkowskimi UE w sprawie
wniosku o aktualizacje drukéw informacyjnych leku w celu uwzglednienia kontroli stanu padaczkowego
(napady padaczkowe trwajace dtuzej niz 5 minut lub nawracajace napady bez ustepowania objawow u
0s6b dorostych, nastolatkéw i dzieci w wieku od 1 miesigca zycia).

Agencja wyrazita zgode na dodanie tego zastosowania do drukéow informacyjnych w panstwach
cztonkowskich UE, w ktorych lek zostat dopuszczony do obrotu. Jednakze druki informacyjne o
produkcie powinny zawierac informacje majace na celu zminimalizowanie potencjalnego ryzyka
toksycznosci u matych dzieci, zwigzanego z jednoczesnym stosowaniem trzech substancji
pomocniczych na bazie alkoholu.

Co to jest Lorazepam Macure?

Lorazepam Macure, lek z grupy benzodiazepinowych, jest stosowany w kilku panstwach UE jako srodek
uspokajajacy przed zabiegiem chirurgicznym lub w szczegdtowych badaniach lekarskich. Lek stosuje
sie rowniez w celu tagodzenia silnego leku lub napiecia u oséb, ktére nie mogg potykac tabletek.

Lek Lorazepam Macure zawiera substancje czynng lorazepam i jest lekiem generycznym. Lek
generyczny zawiera te samg substancje czynng i dziata w taki sam sposéb jak lek referencyjny
dopuszczony do obrotu w UE. Lekiem referencyjnym dla leku Lorazepam Macure jest produkt leczniczy
Xilmac.

Lek Lorazepam Macure dopuszczono do obrotu w Austrii, Belgii, Danii, Finlandii, Niemczech, Irlandii,
we Wioszech, w Holandii, Norwegii, Stowenii i Szwecji.

Firma wprowadzajaca lek Lorazepam Macure do obrotu jest Macure Pharma ApS.
Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Lorazepam Macure?

Lek Lorazepam Macure dopuszczono do obrotu w UE w ramach procedur krajowych.
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W czerwcu 2022 r. firma Macure Pharma ApS ztozyta wniosek do holenderskiej agencji lekéw w ramach
procedury wzajemnego uznania o aktualizacje drukéw informacyjnych dla leku Lorazepam Macure
zgodnie z informacjq dla produktu referencyjnego Xilmac. Zmiana ta polegata na dodaniu nowego
wskazania do zastosowania w celu kontroli stanu padaczkowego u 0sdb dorostych, mtodziezy, dzieci i
niemowlat w wieku od 1. miesigca zycia.

Firma wnioskowata o uznanie tej zmiany we wszystkich innych panstwach cztonkowskich, w ktérych lek
zostat dopuszczony do obrotu. Panstwa cztonkowskie nie byly jednak w stanie osiggnac porozumienia i
w zwigzku z tym w dniu 1 lutego 2024 r. sprawe przekazano EMA do arbitrazu.

Szwedzka agencja ds. lekow wyrazita watpliwosci dotyczace srodkéw wprowadzonych w celu
zminimalizowania ryzyka zwigzanego z lekiem u dzieci w wieku ponizej 5 lat. Uznano, ze nalezy
zaktualizowac druki informacyjne dotyczace leku Lorazepam Macure w celu wyrazniejszego
podkreslenia i zminimalizowania ryzyka gromadzenia sie trzech substancji pomocniczych na bazie
alkoholu (alkoholu benzylowego, glikolu propylenowego i glikolu polietylenowego) u tych niemowlat.

Jakie sq wnioski z ponownej oceny?

Agencja zalecita zatwierdzenie zmiany drukdéw informacyjnych dotyczacych leku Lorazepam Macure w
celu dodania kontroli stanu padaczkowego u 0séb dorostych, miodziezy, dzieci i niemowlat od 1.
miesigca zycia. Jednak druki informacyjne powinny zawiera¢ takze dodatkowe informacje na temat
potencjalnego ryzyka toksycznosci u matych dzieci narazonych na skojarzenie alkoholu benzylowego,
glikolu propylenowego i glikolu polietylenowego. W szczegdlnosci druki informacyjne bedg podkreslaty,
ze leku nie wolno podawac noworodkom w celu kontrolowania stanu padaczkowego. Druki
informacyjne bedg réwniez zawierac ostrzezenie dotyczace ryzyka skumulowanego narazenia u dzieci
ponizej 5. roku zycia po jednoczesnym stosowaniu trzech substancji pomocniczych w postaci alkoholu
oraz zalecenie, aby nie podawa¢é powtdrnie maksymalnej dawki u tych dzieci w ciagu 24 godzin.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny leku Lorazepam Macure wszczeto w dniu 22 lutego 2024 r. na wniosek
Holandii zgodnie z art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008.

Ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi przy Europejskiej
Agencji Lekéw (CHMP), odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi.

W dniu 29 sierpnia 2024 r. Komisja Europejska wydata prawnie wigzacq, obowigzujaca w catej UE
decyzje w sprawie wdrozenia tych zmian.
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