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EMA odporuca povolit liek Nasolam (midazolam, nosovy
sprej) v EU

Eurdpska agentira pre lieky 27. janudra 2022 dokoncila preskimanie lieku Nasolam z dévodu nezhody
medzi ¢lenskymi $tatmi EU vo veci povolenia tohto lieku. Agentlra dospela k zaveru, Ze prinosy lieku
Nasolam su vacsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze povolenie na uvedenie na trh sa ma udelit
v Holandsku a v ¢lenskych $tatoch EU a dal$ich krajinach, v ktorych spolo¢nost podala Ziadost

o povolenie na uvedenie na trh: Dansko, Nemecko, Finsko, frsko, Norsko, Svédsko a Spojené
kralovstvo (Severné frsko).

Co je liek Nasolam?

Nasolam je liek, ktory sa pouziva na zastavenie predizenych akdtnych (nahlych) konvulzivnych
zachvatov. Podava sa aj pacientom, ktori podstupuju celkovl anestéziu alebo sa pouziva na sedaciu
pacientov podstupujucich diagnosticky alebo chirurgicky zakrok, pri ktorom zostavaju v bdelom stave.

Nazolam je dostupny ako nosovy sprej a obsahuje lie¢ivo midazolam, ktoré patri do triedy liekov
nazyvanych benzodiazepiny.

Liek Nasolam bol vyvinuty ako hybridny liek. To znamena, Ze je podobny referencnému lieku, ktory je
uz v Eurdpskej tnii (EU) povoleny a ktory obsahuje rovnaku Gcinnt latku. Referenény liek Dormicum je
véak roztok podéavany intravenézne (ako injekcia do Zily) a nepouziva sa na lie¢bu predizenych
akutnych konvulzivnych zachvatov.

Preco bol liek Nasolam skiimany?

Spoloénost Tiofarma B.V. predloZila liek Nasolam holanskym Gradom na decentralizovany postup. Ide o
postup, ked jeden Clensky Stat (referencny clensky stat, v tomto pripade Holandsko) posudi liek v
sUvislosti s vydanim povolenia na uvedenie na trh, ktoré bude platné v tejto krajine, ako aj v dalsich
¢lenskych Statoch (dotknutych ¢lenskych $tatoch, v tomto pripade v Dansku, Nemecku, Finsku, frsku a
Svédsku, ako aj v Norsku a Spojenom krélovstve [Severnom frsku]), v ktorych spolo¢nost poziadala o
povolenie na uvedenie na trh.
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Clenské $taty véak nedokéazali dosiahnut zhodu v sUvislosti s pouZivanim lieku na zastavenie
predizenych akdtnych konvulzivnych zachvatov a regulacna agentura pre lieky v Holandsku
24. septembra 2021 postupila tuto vec agentire EMA na arbitrazne konanie.

Hlavnym d6vodom postupenia veci boli vyhrady, ktoré vyjadrila Svédska agentura pre lieky v suvislosti
s bezpecnostou a Gcinnostou lieku pri pouzivani na lie¢bu predizenych akitnych konvulzivnych
zachvatov v podmienkach mimo nemocnice. Na toto pouzitie spoloénost predlozila Udaje o roztoku
midazolamu na intrabukalne podanie (intrabukalny znamena, Ze liek sa vlozi do Ust medzi lice a
dasno), ktory je v EU povoleny ako Buccolam. Svédska agenttra mala vyhrady, Ze na zaklade idajov
sa nemohlo preukazat, ze midazolam podavany ako nosovy sprej sa absorbuje podobnym spésobom
ako intrabukalna forma midazolamu a je podobny z hladiska bezpecnosti a Ucinnosti.

Aky je vysledok tohto preskiimania?

Agentura dospela k zaveru, Ze existujuce Udaje vratane Udajov o priebeznej hladine lieCiva v krvi a
udajov z literatury o pouzivani midazolamu pri lieCbe zachvatov podporili pouzitie intranazalnej formy
midazolamu pri lieCbe zachvatov. Agentlra dospela k zaveru, ze prinosy lieku Nasolam pri zastavovani
predizenych akdtnych konvulzivnych zachvatov prevysuju rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze
povolenie na uvedenie lieku Nasolam na trh sa ma vydat vo vSetkych dotknutych ¢lenskych $tatoch.
Agentura takisto odporudila zmenit a doplnit ¢asti informadcii o lieku tykajice sa davkovania pre
starSich pacientov a dalSie pokyny pre opatrovatelov o pouziti druhej davky pri liecbe zachvatov.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Nasolam sa zacalo 24. septembra 2021 na ziadost Holandska podla ¢ldanku 29 ods. 4
smernice 2001/83/ES.

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

Eurdpska komisia vydala 1. aprila 2022 pravne zavézné rozhodnutie platné v celej EU o povoleni na
uvedenie na trh pre liek Nasolam.
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