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EMA zaleca dopuszczenie leku Nasolam (midazolam,
aerozol do nosa) do obrotu w UE

W dniu 27 stycznia 2022 r. Europejska Agencja Lekdw zakonczyta ponowng ocene leku Nasolam, w
nastepstwie braku zgody miedzy panstwami cztonkowskimi UE w sprawie jego dopuszczenia do obrotu.
Agencja uznata, ze korzysci ze stosowania leku Nasolam przewyzszajq ryzyko i ze pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nalezy przyzna¢ w Holandii, w panstwach cztonkowskich UE oraz w innych
panstwach, w ktdrych firma ztozyta wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Dania, Niemcy,
Finlandia, Irlandia, Norwegia, Szwecja i Zjednoczone Krélestwo (Irlandia Pétnocna).

Czym jest lek Nasolam?

Nasolam jest lekiem stosowanym w celu hamowania przedtuzonych, ostrych (nagtych) napadéw
padaczkowych. Lek podaje sie réwniez pacjentom poddawanym znieczuleniu ogélnemu lub do
uspokajania pacjentéw poddawanych zabiegom diagnostycznym lub chirurgicznym, podczas ktorych
pacjenci pozostajg $wiadomi.

Lek Nasolam jest dostepny w postaci aerozolu do nosa i zawiera substancje czynng midazolam, ktéry
nalezy do klasy lekdw zwanych benzodiazepinami.

Nasolam opracowano jako lek hybrydowy. Oznacza to, ze jest on podobny do leku referencyjnego
zawierajgcego te sama substancje czynna, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej
(UE). Jednakze lek referencyjny, Dormicum, jest roztworem podawanym dozylnie (w postaci
wstrzykniecia dozylnego) i nie jest stosowany w leczeniu przedtuzonych, ostrych napadéw
padaczkowych.

Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Nasolam?

Firma Tiofarma B.V. ztozyta wniosek dotyczacy leku Nasolam w Holandii w ramach procedury
zdecentralizowanej. W trakcie tej procedury jedno panstwo cztonkowskie (,referencyjne panstwo
cztonkowskie”, w tym przypadku Holandia) ocenia lek pod katem przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ktére bedzie wazne w tym panstwie oraz w innych panstwach cztonkowskich
(,zainteresowanych panstwach cztonkowskich”, w tym przypadku w Danii, Niemczech, Finlandii, Irlandii
i Szwecji, a takze w Norwegii i Zjednoczonym Krolestwie [Irlandii Pétnocnej]), w ktérych firma ztozyta
wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
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Panstwa cztonkowskie nie byty jednak w stanie osiggngé porozumienia w sprawie stosowania leku w
celu hamowania przedtuzonych, ostrych napadéw padaczkowych, a w dniu 24 wrzesénia 2021 r.
holenderska agencja ds. rejestracji lekow przekazata sprawe do EMA w celu arbitrazu.

Gtownym powodem przekazania sprawy byty watpliwosci zgtoszone przez szwedzkg agencje ds. lekéw
dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci leku w leczeniu przedtuzonych, ostrych napadoéw
padaczkowych w warunkach pozaszpitalnych. W tym celu firma przedstawita dane dotyczace
podawanego wewnatrzpoliczkowo roztworu midazolamu (stosowanie wewnatrzpoliczkowe oznacza, ze
lek jest podawany w jamie ustnej, miedzy policzkiem a dzigstem), dopuszczonego do obrotu w UE pod
nazwg Buccolam. Szwedzka agencja wyrazita obawy, ze dane moga nie wykazaé, ze midazolam
podawany w postaci aerozolu do nosa jest wchtaniany podobnie jak wewnatrzpoliczkowa postac
midazolamu ani ze jest podobny pod wzgledem bezpieczenstwa i skutecznosci.

Jakie sq wnioski z ponownej oceny?

Agencja stwierdzita, ze obecnie dostepne dane, w tym dane dotyczace stezenia substancji czynnej we
krwi w czasie oraz dane z literatury na temat stosowania midazolamu w leczeniu napaddéw
padaczkowych, przemawiajg za stosowaniem donosowego midazolamu w leczeniu napaddw
padaczkowych. Agencja uznata, ze korzysci ze stosowania leku Nasolam w hamowaniu przedtuzonych,
ostrych napadéw padaczkowych przewyzszajg ryzyko i ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku
Nasolam powinno zosta¢ wydane we wszystkich zainteresowanych panstwach cztonkowskich. Agencja
zalecita réwniez zmiane czesci drukéw informacyjnych dotyczacych dawkowania u pacjentéw w
podesztym wieku oraz wprowadzenie dodatkowych instrukcji dla opiekunéw dotyczacych stosowania
drugiej dawki w leczeniu napadéw padaczkowych.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny leku Nasolam wszczeto w dniu 24 wrzesnia 2021 r. na wniosek Holandii,
zgodnie z art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE.

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

W dniu 1 kwietnia 2022 r. Komisja Europejska wydata prawnie wigzacq, obowigzujaca w catej UE
decyzje w sprawie pozwolenia na dopuszczenie leku Nasolam do obrotu.
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https://www.ema.europa.eu/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
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