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Aterkallande av ansdkan om godk&nnande for forsaljning
av Omforro (midazolam)

Regulatory Pharma Net S.r.l. aterkallade sin ansékan om godkannande fér férsaljning av Omforro for
vaken sedering (for att lugna eller framkalla sémnighet) fére eller under diagnostiska eller kirurgiska
forfaranden dar patienten forblir vaken (medveten sedering), eller som premedicinering fére anestesi.

Féretaget aterkallade sin ansdkan den 12 september 2025.

Vad ar Omforro och vad skulle det anvandas for?

Omforro togs fram som ett lakemedel fér medveten sedering (fér att lugna eller framkalla sémnighet)
fore eller under diagnostiska eller kirurgiska férfaranden dar patienten férblir vaken (medveten
sedering). Det var ocksd avsett att anvandas som premedicinering fére anestesi. Det skulle ges till
vuxna och barn fran 2 ars alder.

Omforro innehdller den aktiva substansen midazolam och skulle finnas som nassprej.

Omforro utvecklades som ett “hybridldakemedel”. Detta innebér att Omforro innehdller samma aktiva
substans som ett godként referensldkemedel, men att det finns skillnader mellan de bada.
Referenslakemedlet Ipnovel finns som injektionsvatska, 16sning, medan Omforro skulle finnas som
nassprej.

Hur verkar Omforro?

Den aktiva substansen i Omforro, midazolam, tillhdr en klass av sedativa ldkemedel som kallas
bensodiazepiner. Den binder till receptorer (mal) fér signalsubstansen gamma-aminosmoérsyra (GABA)
i hjarnan och aktiverar dem. Signalsubstanser som GABA ar kemiska @mnen som gor att nervcellerna
kan kommunicera med varandra. I hjarnan bidrar GABA till att minska den elektriska aktiviteten.
Genom att aktivera GABA-receptorerna saktar midazolam ner hjarnaktiviteten, vilket gor att personen
kanner sig avslappnad och sémnig. Omfattningen av Omforros effekter pd aktiviteten i hjarnan beror
pa den dos som ges och de andra ldkemedel som anvénds under ingreppet.
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Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Féretaget har lamnat in resultaten av studier dar man undersékt hur Omforro beter sig i kroppen och
hur det tas upp, modifieras och avlagsnas ur kroppen.

Hur langt hade utviarderingen kommit ndar ansdkan drogs tillbaka?

AnsOkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) hade utvarderat den
ursprungliga dokumentationen frén foretaget och sammanstéllt en fragelista. Vid tidpunkten for
dterkallandet hade féretaget &nnu inte besvarat fragorna.

Vad rekommenderade EMA vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inldamnade uppgifterna hyste myndigheten vid tidpunkten for dterkallandet
vissa beténkligheter och ansdg preliminart att Omforro inte skulle ha kunnat godkannas fér medveten
sedering eller som premedicinering fére anestesi.

EMA hyste betankligheter om att de inlamnade uppgifterna inte var tillrackliga for att stddja den
avsedda anvandningen och den féreslagna dosen for barn. Det fanns ocksd farhdgor om kvaliteten pa
Omforro. En utvérdering av risken fér att ldkemedlet inneh3ller nitrosaminer, en férorening, saknades.
Dessutom saknades viss information om kontroll och validering av tillverkningsprocessen samt
information om den produkt fér ndssprej som anvandes i studierna.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg EMA dé&rfor att foretaget inte hade ldmnat in tillrdckliga
uppgifter till stéd for sin ansékan fér Omforro.

Vilka skadl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansé6kan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansoékan aterkallas uppgav féretaget att de inte kunde ldmna in
svar till CHMP inom den tidsram som faststallts i forfarandet.

Paverkar detta aterkallande patienter som deltar i kliniska préovningar?

Féretaget informerade EMA om att aterkallandet inte far ndgra féljder fér patienter som deltar i kliniska
prévningar med Omforro.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
ldkaren i den kliniska prévningen.
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