EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

19. september 2025
EMA/300796/2025
EMEA/H/C/005657

Spatvzatie ziadosti o povolenie na uvedenie lieku Omforro
(midazolam) na trh

Spolo¢nost Regulatory Pharma Net S.r.l. vzala spét ziadost o povolenie na uvedenie lieku Omforro na
trh, ktory je urceny na sedaciu pri vedomi (na upokojenie alebo uspanie ludi) pred diagnostickymi
alebo chirurgickymi zakrokmi alebo pocas nich, ked pacient zostava v bdelom stave (sedacia pri
vedomi), alebo ako premedikacia pred anestéziou.

Spoloénost vzala spét svoju Ziadost 12. septembra 2025.

Co je liek Omforro a aké bolo jeho predpokladané pouzitie?

Liek Omforro bol vyvinuty ako liek na sedaciu pri vedomi (na upokojenie alebo uspanie ludi) pred
diagnostickymi alebo chirurgickymi zakrokmi alebo pocas nich, pri ktorych pacient zostava v bdelom
stave (sedacia pri vedomi). Bol ureny aj na pouzitie ako premedikacia pred anestéziou. Mal sa mal
pouzivat u dospelych a deti vo veku od 2 rokov.

Liek Omforro obsahuje lie¢ivo midazolam a mal byt dostupny vo forme nosového spreja.

Liek Omforro bol vyvinuty ako tzv. hybridny liek. To znamena, zZe liek Omforro obsahuje rovnaké
lieCivo ako povoleny referencny liek, ale medzi tymito dvoma liekmi existuju rozdiely. Referencny liek
Ipnovel je dostupny vo forme injekéného roztoku, zatial ¢o liek Omforro mal byt dostupny vo forme
nosového spreja.

v

Akym sposobom liek Omforro Gcinkuje?

LiecCivo lieku Omforro, midazolam, patri do triedy sedativnych liekov nazyvanych benzodiazepiny. Viaze
sa na receptory (ciele) pre neurotransmiter kyselinu gama-aminomaslovd (GABA) v mozgu a aktivuje
ich. Neurotransmitery, ako je napriklad GABA, su chemické latky, ktoré nervovym bunkam umoznuju
vzajomne komunikovat. V mozgu sa GABA podiela na zniZovani elektrickej aktivity. Aktivovanim
receptorov GABA midazolam spomaluje aktivitu mozgu, ¢o spdsobuje, Ze osoba sa citi uvolnena a
ospala. Rozsah ucinkov lieku Omforro na aktivitu mozgu zavisi od podanej davky a od dalsich liekov
pouzitych pocas zakroku.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloc¢nost predlozila vysledky $tadii, v ktorych sa skiimalo, ako sa liek Omforro sprava v tele a ako sa
absorbuje, modifikuje a vylucCuje z tela.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase spitvzatia?

Ziadost bola vzata spat potom, ako Eurdpska agentira pre lieky vyhodnotila pévodni dokumentaciu,
ktort spoloénost predloZila, a vypracovala zoznam otdzok pre spoloénost. Spolo¢nost v ¢ase spatvzatia
Ziadosti eSte nepredlozZila odpovede na otazky.

Aké bolo v tom case odporicanie agentuary?

Na zaklade preskimania Udajov mala agentulra v ¢ase spéatvzatia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k
predbeznému stanovisku, ze liek Omforro neméze byt povoleny na sedaciu pri vedomi ani na
premedikaciu pred anestéziou.

EMA mala vyhrady k poskytnutym Udajom, Ze neboli dostato¢né na podporu zamyslaného pouzitia a
davky navrhnutej na pouzitie u deti. Boli tiez vznesené vyhrady tykajlce sa kvality lieku Omforro.
Chybalo hodnotenie rizika lieku obsahujlceho nitrozaminy (necistoty). Okrem toho chybali niektoré
informacie o kontrole a validacii vyrobného procesu, ako aj informacie o sprejovej pomocké pouzitej v
studiach.

Agentura v Case spatvzatia zastavala nazor, ze spolo¢nost nepredlozila dostatoéné Gidaje na podporu
Ziadosti pre liek Omforro.

Aké doévody na spiatvzatie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujicom agentlre spéatvzatie ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze nemdze poskytnut
odpovede vyboru CHMP v ¢asovom ramci stanovenom v postupe.

Aké st dosledky spitvzatia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zGiéastiiuji na
klinickych skiasaniach?

Spolo¢nost informovala agenturu, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Syfovre, ktori sa v sicasnosti
zucastiuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak sa zudastriujete na klinickom sklsani a potrebujete viac informacii o svojej lieébe, obratte sa na
svojho osetrujuceho lekara.
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