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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Omforro (midazolam)

Regulatory Pharma Net S.r.l. si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru Omforro
pentru sedare constientd (calmare sau inducerea somnolentei) fnaintea sau in timpul procedurilor
diagnostice sau chirurgicale in care pacientul ramane treaz (sedare constientd) sau ca premedicatie
inainte de anestezie.

Compania si-a retras cererea la 12 septembrie 2025.

Ce este Omforro si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Omforro a fost dezvoltat ca medicament pentru sedare constienta (calmare sau inducerea somnolentei)
fnaintea sau in timpul procedurilor diagnostice sau chirurgicale in care pacientul ramane treaz (sedare
constientd). Era destinat si utilizarii ca premedicatie inainte de anestezie. Medicamentul urma sa fie
utilizat la adulti si la copii cu varsta de cel putin 2 ani.

Omforro contine substanta activa midazolam si urma sa fie disponibil sub forma de spray nazal.

Omforro a fost dezvoltat ca ,medicament hibrid”. Aceasta inseamna ca Omforro contine aceeasi
substanta activa ca un ,medicament de referinta” autorizat, dar exista diferente intre cele doua.
Medicamentul de referintd, Ipnovel, este disponibil sub forma de solutie injectabild, in timp ce Omforro
urma sa fie disponibil sub forma de spray nazal.

Cum actioneaza Omforro?

Substanta activa din Omforro, midazolamul, face parte din clasa de medicamente sedative numite
benzodiazepine. Se leaga de receptorii (tintele) neurotransmitatorului acid gama-aminobutiric (GABA)
din creier si i activeaza. Neurotransmitatorii, precum GABA, sunt substante chimice care permit
comunicarea intre celulele nervoase. In creier, GABA este implicat in reducerea activitatii electrice.
Activand receptorii GABA, midazolamul incetineste activitatea cerebrald, ceea ce face ca persoana sa
se simta relaxata si somnoroasa. Amploarea efectelor Omforro asupra activitatii cerebrale depinde de
doza administrata si de celelalte medicamente utilizate in timpul procedurii.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele studiilor care au analizat cum se comporta Omforro in organism si
cum este absorbit, modificat si eliminat din organism.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase documentatia initiala
prezentatd de companie si formulase intrebari pentru aceasta. in momentul retragerii cererii, compania
nu raspunsese inca la intrebari.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii cererii agentia avea unele motive de ingrijorare si a
dat un aviz provizoriu potrivit caruia Omforro nu putea fi autorizat pentru sedare constienta sau ca
premedicatie inainte de anestezie.

EMA avea motive de ingrijorare cu privire la faptul ca datele furnizate nu erau suficiente pentru a
sustine utilizarea preconizata si doza propusa pentru utilizare la copii si adolescenti. Au existat si
motive de ingrijorare cu privire la calitatea Omforro. Lipsea evaluarea riscului ca medicamentul sa
contind nitrozamine, o impuritate. in plus, lipseau unele informatii despre controlul si validarea
procesului de fabricatie, precum si informatii despre dispozitivul de pulverizare nazala folosit in studii.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, compania nu prezentase suficiente date
in sprijinul cererii pentru autorizarea Omforro.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca nu
este In masura sa furnizeze CHMP raspunsuri in termenul stabilit in procedura.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu Omforro.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului.
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