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Lorazepam Macure (lorazepam, 4 mg/ml solucao
injetavel): deve ser adicionado a informacao do
medicamento o controlo do estado epilético.

Em 27 de junho de 2024, a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) concluiu uma revisdao do
Lorazepam Macure na sequéncia de uma divergéncia entre Estados-Membros da UE sobre um pedido
de atualizacdo da informacdo do medicamento para incluir o controlo do estado epilético (crises
epiléticas com uma duracgdo superior a 5 minutos ou crises recorrentes sem recuperagao entre elas)
em adultos, adolescentes e criancgas a partir de um més de idade.

A Agéncia concordou que esta utilizagdo pode ser adicionada a informagdao do medicamento nos
Estados-Membros da UE nos quais o medicamento se encontra autorizado. No entanto, a informacao
do medicamento deve incluir informagdes para minimizar o potencial risco de toxicidade em criangas
pequenas associado ao uso combinado de trés excipientes a base de alcool.

O que é o Lorazepam Macure?

O Lorazepam Macure, um medicamento da classe das benzodiazepinas, é utilizado em varios paises da
UE como sedativo antes da cirurgia ou de exames fisicos extensos. E também utilizado para o alivio do
medo ou tensao graves em pessoas que ndao conseguem engolir comprimidos.

O Lorazepam Macure contém a substancia ativa lorazepam e é um medicamento genérico. Um
medicamento genérico contém a mesma substancia ativa e funciona da mesma forma que um
medicamento de referéncia autorizado na UE. O medicamento de referéncia do Lorazepam Macure é o
Xilmac.

O Lorazepam Macure esté autorizado na Alemanha, na Austria, na Bélgica, na Dinamarca, na
Eslovénia, na Finlandia, na Irlanda, na Italia, nos Paises Baixos, na Noruega e na Suécia.

A empresa que comercializa o Lorazepam Macure é a Macure Pharma ApS.
Por que foi revisto o Lorazepam Macure?

O Lorazepam Macure foi autorizado na UE através de procedimentos nacionais.

Em junho de 2022, a Macure Pharma ApS apresentou um pedido a agéncia neerlandesa de
medicamentos no ambito de um procedimento de reconhecimento mutuo para atualizar a informacdo
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do medicamento para o Lorazepam Macure em linha com a do medicamento de referéncia Xilmac. A
atualizacdo envolveu a adicdo de uma nova utilizagdo para controlar o estado epilético em adultos,
adolescentes, criangas e lactentes a partir de 1 més de idade.

A empresa pretendia que esta atualizagdo fosse reconhecida em todos os outros Estados-Membros
onde o medicamento se encontra autorizado. No entanto, os Estados-Membros ndo chegaram a acordo
e, por conseguinte, a questado foi remetida para a EMA para um procedimento de arbitragem em 1 de
fevereiro de 2024.

A agéncia de medicamentos sueca manifestou preocupagdes relativamente as medidas em vigor para
minimizar os riscos associados ao medicamento em lactentes com menos de 5 anos de idade.
Consideraram que a informacao do medicamento do Lorazepam Macure deve ser atualizada para
realcar melhor e minimizar o risco de acumulagdo de trés excipientes a base de alcool (alcool benzilico,
propilenoglicol e polietilenoglicol) nestes lactentes.

Qual foi o resultado da revisao?

A Agéncia recomendou a aprovagao da atualizagdo da informagdo do medicamento do Lorazepam
Macure para acrescentar o controlo do estado epilético em adultos, adolescentes, criancas e lactentes a
partir de 1 més de idade. No entanto, a informacdo do medicamento também deve fornecer
informacgoes adicionais sobre o potencial risco de toxicidade em criancas pequenas expostas a
associacdo de alcool benzilico, propilenoglicol e polietilenoglicol. Em particular, a informacgdo do
medicamento sublinhara que o medicamento ndo deve ser administrado a recém-nascidos para
controlar o estado epilético. Incluird também uma adverténcia sobre o risco de exposicdao cumulativa
em criangcas com menos de 5 anos com a utilizacdo combinada dos trés excipientes de alcool e
aconselhamento para ndo repetir a dose maxima no prazo de 24 horas nestas criangas.

Informacgoes adicionais sobre o procedimento

A revisdo do Lorazepam Macure foi iniciada em 22 de fevereiro de 2024, a pedido dos Paises Baixos,
nos termos do artigo 13.° do Regulamento (CE) n.© 1234/2008.

A revisao foi efetuada pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMA, responsavel
pelas questdes relativas aos medicamentos para uso humano.

A Comissdo Europeia emitiu uma decisdo juridicamente vinculativa valida para toda a UE para
implementar estas alteracdes em 29 de agosto de 2024.

Lorazepam Macure (lorazepam, 4 mg/ml solugdo injetavel): deve ser adicionado a
informagdo do medicamento o controlo do estado epilético.
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