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EMA rekommenderar godkannande av Nasolam
(midazolam, nassprej) i EU

Den 27 januari 2022 slutférde Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) en granskning av Nasolam
efter oenighet mellan EU-medlemsstater avseende godkannandet av Idkemedlet. Myndigheten fann att
fordelarna med Nasolam &r stdrre an riskerna och att godkannandet for férsaljning bor beviljas i
Nederldnderna och i de EU-medlemsstater och andra lander for vilka foretaget har ansékt om
godkdnnande for férsdljning: Danmark, Finland, Férenade kungariket (Nordirland), Irland, Norge,
Sverige och Tyskland.

Vad ar Nasolam?

Nasolam &r ett ldkemedel som anvénds for att stoppa I&ngvariga akuta (plétsliga) konvulsiva anfall.
Det ges ocksa till patienter som far allm&n beddvning eller for att sedera patienter som genomgar ett
diagnostiskt eller kirurgiskt ingrepp i vaket tillstand.

Nasolam finns som nassprej och innehaller den aktiva substansen midazolam, som tillhér
lakemedelsgruppen bensodiazepiner.

Nasolam togs fram som ett hybridlakemedel. Det innebar att det liknar ett “referenslakemedel” som
redan ar godkant i EU och som innehaller samma aktiva substans. Referensldkemedlet, Dormicum,
utgdrs dock av en I6sning som ges intravendst (som en injektion i en ven) och anvands inte foér att
behandla I&ngvariga akuta konvulsiva anfall.

Varfor har Nasolam granskats?

Tiofarma B.V. lamnade in en ansdkan om decentraliserat férfarande fér Nasolam till Nederldndernas
lakemedelsmyndighet. Detta ar ett forfarande dar en medlemsstat (“referensmedlemsstaten”, i detta
fall Nederlanderna) utvarderar ett lakemedel infoér ett eventuellt beviljande av godkannande for
forsaljning som ska galla bdde i det aktuella landet och i de évriga medlemsstater ("berdérda
medlemsstater”, i detta fall Danmark, Finland, Irland, Sverige och Tyskland, samt Norge och Férenade
kungariket [Nordirland]), for vilka foretaget har ansékt om godkannande for forsaljning.
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Medlemsstaterna kunde dock inte enas om anvéndningen av lakemedlet for att stoppa langvariga
akuta konvulsiva anfall, och den 24 september 2021 hanskét den nederléndska
lakemedelsmyndigheten arendet till EMA for skiljedom.

De framsta skélen till hdnskjutningen var beténkligheter fran Lakemedelsverket om |ldkemedlets
sakerhet och effekt vid anvandning for att behandla I8ngvariga akuta konvulsiva anfall utanfér sjukhus.
For denna indikation ldmnade féretaget in data fér en midazolam-l6sning som ges mellan kinden och
tandkéttet i munhalan och som godkants under namnet Buccolam inom EU. Likemedelsverket hyste
betankligheter om huruvida uppgifterna verkligen visar att midazolam i nassprejsform tas upp pa
liknande s&tt som det midazolam som ges genom munhalan och om de &r likvérdiga i fraga om
sakerhet och effekt.

Vad ar resultatet av granskningen?

EMA fann att de fér narvarande tillgingliga uppgifterna, inbegripet data om nivderna av den aktiva
substansen i blodet dver tid och litteraturdata om anvandningen av midazolam for att behandla anfall,
stddjer anvandningen av intranasalt midazolam fér behandling av anfall. EMA fann att férdelarna med
Nasolam nar det géller att stoppa langvariga akuta konvulsiva anfall &r stérre &n riskerna och att
godkdnnandet for forsdljning av Nasolam boér beviljas i alla berérda medlemsstater. EMA
rekommenderade aven att delar av produktinformationen om dosering till &ldre patienter bér andras
och att ndrmare anvisningar till vArdare om anvédndningen av en andra dos vid behandling av anfall bér
ges.

Mer om forfarandet

Granskningen av Nasolam inleddes den 24 september 2021 pd begéran av Nederldnderna, i enlighet
med artikel 29.4 i direktiv 2001/83/EG.

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

Den 1 april 2022 utfardade Europeiska kommissionen ett rattsligt bindande beslut om godkannande fér
forsaljning av Nasolam som galler i hela EU.

EMA rekommenderar godkdannande av Nasolam (midazolam, nassprej) i EU
EMA/223719/2022 Sida 2/2


https://www.ema.europa.eu/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

	Vad är Nasolam?
	Varför har Nasolam granskats?
	Vad är resultatet av granskningen?
	Mer om förfarandet

