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EMA doporucuje registraci pripravku Flurbiprofen Geiser
(flurbiprofenum, 8,75 mg, oralni sprej) v EU

Dne 17. fijna 2019 dokoncila Evropska agentura pro 1éCivé pripravky prezkum pripravku Flurbiprofen
Geiser, ke kterému pristoupila na zakladé neshody mezi ¢lenskymi staty EU ohledné jeho registrace.
Agentura dospéla k zavéru, Ze prinosy pripravku Flurbiprofen Geiser prevysuji jeho rizika a ze
registrace mize byt udélena ve Spanélsku a v dal$ich ¢lenskych statech EU, v nichZ spole¢nost
pozadala o registraci: Ceska republika, Nizozemsko, Portugalsko a Slovensko.

Co je pripravek Flurbiprofen Geiser?

PFipravek Flurbiprofen Geiser je lé¢ivy pfipravek pouzivany ke kratkodobému zmirnéni priznakl bolesti
v krku. Pfipravek Flurbiprofen Geiser obsahuje IéCivou latku flurbiprofenum, coz je ,nesteroidni
protizanétlivy 1éCivy pripravek® (NSAID), ktery snizuje produkci latek nazyvanych prostaglandiny v
téle. Vzhledem k tomu, Ze se nékteré prostaglandiny v téle podileji na vzniku bolesti a zanétu, vede
snizeni tvorby prostaglandin{ ke zmirné&ni bolesti a zanétu.

Pripravek Flurbiprofen Geiser je ,hybridni 1éCivy pfipravek™. Znamena to, Ze je podobny ,referencnimu
IéCivému pripravku®, ktery obsahuje stejnou Iécivou latku. Referencni pfipravek Strefen Direct vSak ma
jinou koncentraci nez pripravek Flurbiprofen Geiser. Kromé toho ma pfipravek Flurbiprofen Geiser jinou
chut a obsahuje mensi mnozstvi latek nazyvanych cyklodextriny, které pomahaji stabilizovat roztok.

Proc byl pripravek Flurbiprofen Geiser prezkoumavan?

Spolecnost Geiser Pharma S.L. predlozila Zadost o registraci pfipravku Flurbiprofen Geiser Spanélské
agenture pro |IéCivé pripravky v ramci decentralizovaného postupu. Jedna se o postup, v némz jeden
Clensky stat (tzv. referencni Clensky stat, v tomto pripadé Spojené kralovstvi) posoudi |éCivy pripravek
v souvislosti s udélenim registrace, kterd bude platna v tomto staté, jakoz i v dalSich ¢lenskych statech
(tzv. dotéenych ¢Elenskych statech, v tomto pripadé v Ceské republice, Nizozemsku, Portugalsku a na
Slovensku), v nichz spolec¢nost pozadala o registraci.

Témto ¢lenskym statlim se viak nepodafilo dosdhnout shody a agentura pro 1é&ivé pFipravky ve
Spanélsku predlozila tuto zaleZitost dne 10. ¢ervna 2019 agentuie EMA k arbitrazi.
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Dlvodem predloZzeni zaleZitosti k prezkoumani byly obavy, ze predlozené laboratorni idaje nebyly
dostatec¢né k prokazani toho, ze je pripravek Flurbiprofen Geiser stejné ucinny jako pripravek Strefen
Direct. Vzhledem k malému rozdilu v koncentraci mezi témito dvéma lé¢ivymi pripravky se usoudilo, ze
k uréeni, zda maji stejny Ucinek, by byly zapotiebi Udaje z klinického hodnoceni u zdravych
dobrovolnikd. PFpravky maji také r(zné ptichut& a riznd mnoZstvi cyklodextrinl, coz mdZe mit vliv na
to, jak je léciva latka pfijimana do téla.

Jaky je vysledek prezkumu?

Na zakladé prezkoumani dostupnych tdajd dospéla agentura EMA k zavéru, ze rozdily mezi piipravky
Flurbiprofen Geiser a Strefen Direct jsou malé a neovliviiuji mnozstvi 1&Civé latky, ktera se uvolfiuje v
Ustech a do krevniho Fecisté. Zverejnéné udaje ukazuji, ze rozdily této velikosti koncentrace 1écivé
latky, pFichuti a mnoZstvi cyklodextrint neovliviiuji fungovani piipravku. Toto je podlozeno Udaji, které
ukazuji, ze i flurbiprofenové pripravky uzivané Usty ve velmi rozmanitych formach, jako jsou pastilky,
granule a spreje, se v téle chovaji stejné.

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdaji tedy agentura dospéla k zavéru, Ze ptinosy
pfipravku Flurbiprofen Geiser prevysuji jeho rizika a Ze registrace pripravku Flurbiprofen Geiser by
meéla byt udélena ve vsech dotcenych Clenskych statech.

Dalsi informace o pirezkumu

Prezkum pFipravku Flurbiprofen Geiser byl zahdjen dne 27. ¢ervna 2019 na z&dost Spanélska podle ¢l.
29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES.

Pfrezkum proved! Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) agentury EMA, ktery je odpovédny za
otazky tykajici se humannich Ié¢ivych ptipravkd.

Evropska komise vydala pravné zavazné rozhodnuti o registraci pfipravku Flurbiprofen Geiser platné
v celé EU dne 16. prosince 2019.
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