EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

29. augusta 2024
EMA/415192/2024
EMEA/H/A-13/1536

Lorazepam Macure (lorazepam, 4 mg/ml injek¢ny
roztok): kontrola status epilepticus bude pridana
do informacii o lieku

Dfa 27. juna 2024 Eurdpska agentura pre lieky (EMA) dokoncila preskimanie lieku Lorazepam Macure
z dévodu nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi EU vo veci Ziadosti o aktualizaciu informécii o lieku tak, aby
zahfnali kontrolu status epilepticus (epileptickych zachvatov, ktoré trvaju dlhsie ako 5 minuat, alebo
opakujlce sa zachvaty bez zotavenia) u dospelych, dospievajlcich a deti od 1 mesiaca).

Agentira suhlasila s tym, Ze toto pouZitie méze byt pridané do informacii o lieku v ¢lenskych $tatoch
EU, v ktorych je liek povoleny. Informécie o lieku véak maju obsahovat informacie na minimalizovanie
potencidlneho rizika toxicity u malych deti stvisiace s kombinovanym pouzitim troch pomocnych latok
na baze alkoholu.

Co je liek Lorazepam Macure?

Liek Lorazepam Macure, ktory obsahuje benzodiazepin, sa pouziva v niekolkych krajinach EU ako
sedativum pred operaciou alebo komplexnymi telesnymi vySetreniami. Liek sa pouziva aj na
zmiernenie zavazného strachu alebo napétia u ludi, ktori nemdzu prehitat tablety.

Liek Lorazepam Macure obsahuje lieCivo lorazepam a je genericky liek. Genericky liek obsahuje
rovnaké liedivo a pdsobi rovnakym spésobom ako referenény liek povoleny v EU. Referenény liek pre
liek Lorazepam Macure sa nazyva Xilmac.

Liek Lorazepam Macure je povoleny v Belgicku, Dansku, vo Finsku, v Nemecku, irsku, Taliansku,
Holandsku, Norsku, Slovinsku a vo Svédsku.

Spoloénost, ktord liek Lorazepam Macure uvadza na trh, je Macure Pharma ApS.
Preco bol liek Lorazepam Macure preskiimany?

Liek Lorazepam Macure bol v EU povoleny na zéklade vnUtrostatnych postupov.

V juni 2022 predlozila spolo¢nost Macure Pharma ApS holandskej agenture pre lieky ziadost v rémci
postupu vzdjomného uznévania s cielom aktualizovat informécie o lieku Lorazepam Macure v stlade

s informaciami o referencnom lieku Xilmac. Aktualizacia zahffala pridanie nového pouzitia na kontrolu
status epilepticus u dospelych, dospievajucich, deti a dojciat vo veku od jedného mesiaca.
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Spolocnost chcela, aby tato aktualizdcia bola uznana vo vsetkych ostatnych ¢lenskych $tatoch, v
ktorych je liek povoleny. Clenské $taty viak neboli schopné dosiahnut dohodu, a preto bola vec
1. februdra 2024 postlpena agentlre EMA na arbitraz.

Svédska agenttra pre lieky mala vyhrady k zavedenym opatreniam na minimalizéciu rizik spojenych

s tymto liekom u dojciat mladsich ako 5 rokov. Domnievali sa, Ze informacie o lieku Lorazepam Macure
sa maju aktualizovat tak, aby sa v nich lepsie zddrazfiovalo a minimalizovalo riziko akumulacie troch
pomocnych latok na baze alkoholu (benzylalkoholu, propylénglykolu a polyetylénglykolu) u tychto
dojciat.

Aky je vysledok tohto preskiimania?

Agentura odporudila schvalit aktualizciu informacii o lieku Lorazepam Macure tak, aby sa pridala
kontrola status epilepticus u dospelych, dospievajucich, deti a dojciat vo veku od 1 mesiaca.
Informacie o lieku véak maju poskytnut aj dalSie informacie o potenciadlnom riziku toxicity u malych
deti, ktoré su vystavené kombinacii benzylalkoholu, propylénglykolu a polyetylénglykolu.

V informéciédch o lieku sa konkrétne zd6razni, Ze liek sa nesmie podavat novorodencom na kontrolu
status epilepticus. Bude tieZ obsahovat upozornenie na riziko kumulativnej expozicie u deti mladsich
ako 5 rokov pri kombinovanom pouZiti troch alkoholovych pomocnych latok a odportcéanie neopakovat
maximalnu davku do 24 hodin u tychto deti.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Lorazepam Macure bolo iniciované 22. februdra 2024 na Ziadost Holandska podla
¢lanku 13 nariadenia (ES) ¢. 1234/2008.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury EMA, ktory zodpoveda
za otazky tykajuce sa liekov na humanne pouzitie.

Eurdpska komisia vydala 29. augusta 2024 pravne zavazné rozhodnutie platné v celej EU na vykonanie
tychto zmien.
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