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Agentura EMA doporucuje registraci pripravku Gelisia
(timolol, o¢ni gel) v EU

Dne 15. prosince 2022 dokoncila Evropska agentura pro lécivé pripravky prezkum pripravku Gelisia, ke
kterému pristoupila na zakladé neshody mezi ¢lenskymi staty EU ohledné jeho registrace. Agentura
dospéla k zaveéru, Ze prinosy pripravku Gelisia prevysuji jeho rizika a ze rozhodnuti o registraci by mélo
byt udéleno v Nizozemsku a v téchto Clenskych statech EU: Francie, Italie, Némecko, Rumunsko a
Spanélsko.

Co je pripravek Gelisia?

Pripravek Gelisia je oc¢ni gel, ktery se pouziva ke snizeni nitroo¢niho tlaku u dospélych s ocni
hypertenzi (kdy nitroo¢ni tlak je vyssi, nez je obvyklé) nebo glaukomem otevieného Ghlu
(onemocnénim, pii kterém se zvysuje nitrooéni tlak, protoZe tekutina z oka nemdze odtékat).

zadost o registraci pripravku Gelisia je hybridni Zadosti. Znamena to, Ze vyrobce pozadal o registraci
pfipravku na zakladé skutecnosti, Ze je rovnocenny ,referencnimu IéCivému pripravku® obsahujicimu
stejnou lécivou latku ve formé gelu. Referenénim IéCivym pripravkem pripravku Gelisia je pfipravek
Geltim.

Pripravek Gelisia obsahuje lécivou latku timolol maleat.
Proc byl pripravek Gelisia prezkoumavan?

Zadatel o registraci pripravku Gelisia, spole¢nost SIFI S.p.A., predloZila Nizozemsku zadost o
decentralizovany postup. Jedna se o postup, v némz jeden clensky stat (,referen¢ni ¢lensky stat",

v tomto pripadé Nizozemsko) posoudi léCivy pfipravek v souvislosti s udélenim rozhodnuti o registraci,
které bude platné v tomto staté i v dalSich ¢lenskych statech (,dotéenych &lenskych statech®, v tomto
pripadé ve Francii, Itlii, Némecku, Rumunsku a Spanélsku), v nichZ spole¢nost pozadala o registraci.

Témto Elenskym statlim se vdak nepodafilo dosdhnout shody a nizozemska regulaéni agentura pro
|éCivé pripravky predlozila tuto zalezitost dne 22. Fijna 2022 agentufe EMA k arbitrazi.
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Dévodem predloZeni zaleZitosti k prezkoumani byly obavy vyjadiené Spanélskem. Spanélské regulac¢ni
agentura pro IéCivé pripravky byla toho nazoru, Ze spoleCnost méla provést dalsi zkousky a dalsi
statistické analyzy vysledkd, aby prokazala, ze ptipravek Gelisia a referencni 1é¢ivy piipravek maji
podobnou viskozitu (konzistenci gelu) a rovnocenné léebné ucinky.

Jaky je vysledek prezkumu?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky prezkoumala veskeré Udaje poskytnuté spolecnosti, véetné
dalsich statistickych analyz, které potvrdily, zZe IéCivé pripravky maji podobnou viskozitu. Agentura byla
toho nazoru, ze poskytnuté Gdaje dostatecné prokazuji, ze pripravek Gelisia a referencni Iécivy
pfipravek maji rovnocenné |éCebné Gcinky.

Agentura dospéla k zavéru, Ze prinosy pripravku Gelisia prevysuji jeho rizika, a rozhodnuti o registraci
by mu proto mélo byt udéleno ve vSech dotCenych Clenskych statech.

Dalsi informace o piezkumu

Pfezkum pripravku Gelisia byl zahajen dne 10. listopadu 2022 na zadost Nizozemska podle ¢l. 29
odst. 4 smérnice 2001/83/ES.

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

Evropska komise vydala pravné zavazné rozhodnuti o registraci pripravku Gelisia platné v celé EU dne
27. Unora 2023.
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