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Lorazepam Macure (lorazepam, 4 mg/ml injektionsvatska,
|6sning): kontroll av status epilepticus ska laggas till i
produktinformationen

Den 27 juni 2024 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) en granskning av Lorazepam
Macure efter oenighet mellan EU:s medlemsstater om en ansékan om att uppdatera lakemedlets
produktinformation sd att den innefattar kontroll av status epilepticus (epileptiska anfall som varar
l&dngre &n 5 minuter eller dterkommande anfall utan aterhdmtning mellan) hos vuxna, ungdomar och
barn frdn en manads alder.

EMA instamde i att denna anvandning kan laggas till i produktinformationen i de medlemsstater dar
ldkemedlet a&r godként. Produktinformationen bér dock innehalla information for att minimera den
potentiella risken for toxicitet hos smébarn i samband med kombinerad anvandning av tre
alkoholbaserade hjdlpamnen.

Vad ar Lorazepam Macure?

Lorazepam Macure, ett ldkemedel som tillhdr klassen bensodiazepin, anvands i flera EU-lander som ett
sederande lakemedel fére operation eller vid omfattande fysiska undersékningar. Det anvands ocksa
for att lindra svar radsla eller spanning hos personer som inte kan svélja tabletter.

Lorazepam Macure innehaller den aktiva substansen lorazepam och &r ett generiskt lakemedel. Ett
generiskt lakemedel innehaller samma aktiva substans och verkar p& samma satt som ett
"referenslakemedel” som ar godkant i EU. Referenslakemedlet fér Lorazepam Macure ar Xilmac.

Lorazepam Macure ar godkant i Belgien, Danmark, Finland, Irland, Italien, Nederlanderna, Norge,
Slovenien, Sverige, Tyskland och Osterrike.

Féretaget som marknadsfor Lorazepam Macure ar Macure Pharma ApS.
Varfor har Lorazepam Macure granskats?

Lorazepam Macure har godkants fér férsaljning i EU genom nationella férfaranden.

I juni 2022 Iamnade Macure Pharma ApS in en ansotkan till den nederléndska lakemedelsmyndigheten,
som en del av ett férfarande fér dmsesidigt erkédnnande, for att uppdatera produktinformationen for
Lorazepam Macure i linje med produktinformationen for referenslakemedlet Xilmac. Uppdateringen
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omfattade tillagg av en ny anvandning, namligen kontroll av status epilepticus hos vuxna, ungdomar,
barn och spadbarn frdn en manads alder.

Féretaget ville att denna uppdatering skulle erkdnnas i alla andra medlemsstater dar lakemedlet ar
godkdnt. Medlemsstaterna kunde dock inte enas och drendet hanskots darfor till EMA for skiljedom den
1 februari 2024.

Lakemedelsverket hyste beténkligheter om de atgarder som vidtagits for att minimera riskerna med
ldkemedlet hos barn under 5 8rs alder. Lakemedelsverket ansdg att produktinformationen for
Lorazepam Macure bor uppdateras for att battre belysa och minimera risken fér ackumulering av tre
alkoholbaserade hjalpamnen (bensylalkohol, propylenglykol och polyetylenglykol) hos dessa barn.

Vad ar resultatet av granskningen?

EMA rekommenderade att uppdateringen av produktinformationen till Lorazepam Macure skulle
godkannas avseende tillagget av kontroll av status epilepticus hos vuxna, ungdomar, barn och
spadbarn frén en manads alder. Det ska dock tillhandah&llas ytterligare information i
produktinformationen om den potentiella risken for toxicitet hos smabarn som exponeras for
kombinationen bensylalkohol, propylenglykol och polyetylenglykol. I produktinformationen kommer det
sarskilt att betonas att lakemedlet inte far ges till nyfédda spadbarn fér kontroll av status epilepticus.
Produktinformationen kommer ocksd att innehalla en varning om risken fér kumulativ exponering hos
barn under 5 8r vid kombinerad anvandning av de tre alkoholhjdlpdmnena och rdd om att inte upprepa
maximal dos inom 24 timmar till dessa barn.

Mer om forfarandet

Granskningen av Lorazepam Macure inleddes den 22 februari 2024 pa begéran av Nederlanderna enligt
artikel 13 i férordning (EG) nr 1234/2008.

Granskningen utférdes av EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar fér fragor som
ror lakemedel avsedda fér manniskor.

Den 29 augusti 2024 utfardade Europeiska kommissionen ett rattsligt bindande beslut om att
genomfora dessa andringar som galler i hela EU.
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