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Spéatvzatie ziadosti o povolenie na uvedenie lieku Tuzodi
(midazolam) na trh

Spolo¢nost Regulatory Pharma Net s.r.l. vzala spat Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Tuzodi na trh,
ktory je ureny na liecbu konvulzivnych zachvatov u dospelych a deti vo veku od dvoch rokov.

Spoloé¢nost vzala spat svoju ziadost 12. septembra 2025.

Co je liek Tuzodi a aké bolo jeho predpokladané pouzitie?

Liek Tuzodi bol vyvinuty ako liek na lieCbu dlhotrvajlcich akitnych (nahlych) konvulzivnych zachvatov
u dospelych a deti vo veku od dvoch rokov.

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

Liek Tuzodi bol vyvinuty ako tzv. hybridny liek. To znamena, Ze liek Tuzodi obsahuje rovnakeé lieCivo
ako povoleny referencny liek, medzi tymito dvoma liekmi s vSak rozdiely. Referencny liek Ipnovel je
dostupny vo forme injekéného roztoku, zatial ¢o liek Tuzodi mal byt dostupny vo forme nosového
spreja.

Akym sposobom liek Tuzodi Gcinkuje?

LiecCivo lieku Tuzodi, midazolam, je benzodiazepin, ktory posobi ako antikonvulzivum. Konvulzie (krce)
sl sp6sobené nadmernou elektrickou aktivitou v mozgu. Midazolam sa viaze na receptory (ciele) pre
neurotransmiter kyselinu gama-aminomaslovid (GABA) v mozgu a aktivuje ich. Neurotransmitery, ako
st GABA, su chemické latky, ktoré nervovym bunkam umozriujd vzajomne komunikovat. V mozgu sa
GABA podiela na znizovani elektrickej aktivity. Midazolam aktivovanim receptorov zvysSuje ucinky
GABA, ktoré zastavuju krce.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spoloc¢nost predlozila vysledky $tadii, v ktorych sa skiimalo, ako sa liek Tuzodi sprava v tele a ako sa
absorbuje, modifikuje a vyluCuje z tela. Boli predloZzené aj Udaje z uverejnenych studii, ktoré podporuju
pouzitie midazolamu pri liecbe konvulzivnych zachvatov.
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V akej faze hodnotenia bola Ziadost v éase spitvzatia?

Ziadost bola vzaté spat potom, ako Eurdpska agentura pre lieky vyhodnotila pdvodnt dokumentéciu,
ktor( spoloénost predlozila, a vypracovala zoznam otédzok pre spolo¢nost. Spolo¢nost v ase spatvzatia
Ziadosti este nepredlozila odpovede na otazky.

Aké bolo v tom case odporicanie agentuiry?

Na zaklade preskimania Udajov mala agentuira v ¢ase spéatvzatia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k
predbeznému stanovisku, Ze liek Tuzodi nemdze byt povoleny na lie¢bu konvulzivnych zdchvatov.

Agentlra EMA mala vyhrady, Ze predloZené (daje nie sU dostato¢né na podporu zamyslaného pouzitia
lieku Tuzodi vratane davky zvolenej na pouzitie u dospelych a deti. Vyskytli sa aj obavy tykajlce sa
kvality lieku Tuzodi. Chybalo d6kladné hodnotenie rizika vyskytu nitrozaminov (necist6t) v lieku.
Okrem toho chybali niektoré informacie o kontrole a validacii vyrobného procesu, ako aj informacie o
sprejovej pomobcke pouzitej v studiach.

Agentlra v Case spéatvzatia zastavala nazor, ze spolo¢nost nepredloZila dostato¢né (daje na podporu
Ziadosti pre liek Tuzodi.

Ako spoloénost oddvodnila spitvzatie Ziadosti?

Vo svojom liste oznamujicom agentlre spétvzatie 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 Tuzodi, ktori sa v siéasnosti
zucastfiuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak sa zUcéasthujete na klinickom skUsani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujlceho lekara.
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