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EMA anbefaler godkendelse af Flurbiprogen Geiser
(flurbiprofen, 8,75 mg; mundhulespray) i EU

Den 17. oktober 2019 afsluttede Det Europaeiske Laegemiddelagentur en gennemgang af Flurbiprofen
Geiser efter en uoverensstemmelse blandt medlemsstaterne om dets godkendelse. Agenturet
konkluderede, at fordelene ved Flurbiprofen Geiser opvejer risiciene, og at den
markedsfgringstilladelse, der er udstedt i Spanien, kan anerkendes i andre EU-medlemsstater, hvor
virksomheden har ansggt om en markedsfgringstilladelse: Tjekkiet, Holland, Portugal og Slovakiet.

Hvad er Flurbiprofen Geiser?

Flurbiprofen Geiser er et laeagemiddel, der anvendes til kortvarig lindring af ondt i halsen. Flurbiprofen
Geiser indeholder det aktive stof flurbiprofen, der er et non-steroidt antiinflammatorisk lsegemiddel
(NSAID), som reducerer kroppens dannelse af sdkaldte prostaglandiner. Prostaglandiner medvirker til
smerter og inflammation i kroppen, og ved at nedseette dannelsen af prostaglandiner kan man derfor
deempe smerter og inflammation.

Flurbiprofen Geiser blev udviklet som et "hybridlaegemiddel". Det betyder, at det er identisk med et
"referencelaeagemiddel”, der indeholder det samme aktive stof. Referencelaegemidlet (Strefen Direct)
har imidlertid en anden koncentration end Flurbiprofen Geiser. Flurbiprofen Geiser har desuden en
anden smag og indeholder mindre maengder af sdkaldte cyclodextriner, der medvirker til at stabilisere
oplgsningen.

Hvorfor blev Flurbiprofen Geiser undersggt?

Geiser Pharma S.L. sggte om at fa Flurbiprofen Geiser godkendt hos den spanske lazegemiddelstyrelse
gennem en decentraliseret procedure. Ved denne procedure vurderer én medlemsstat
("referencemedlemsstaten", her Spanien) et laagemiddel med henblik pd udstedelse af en
markedsfgringstilladelse, der er gyldig i det pageeldende land foruden i andre medlemsstater (de
"bergrte medlemsstater"”, her Tjekkiet, Holland, Portugal og Slovakiet), hvor virksomheden har sggt
om markedsfgringstilladelse.

Medlemsstaterne var imidlertid ikke i stand til at na til enighed, og den spanske laagemiddelstyrelse
indbragte den 10. juni 2019 sagen for EMA med henblik pa voldgift.
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Begrundelsen for indbringelsen var betzenkeligheder ved, at de indsendte laboratoriedata ikke var
tilstraekkelige til at pavise, at Flurbiprofen Geiser er lige sa effektivt som Strefen Direct. Da der er en
lille forskel i koncentration mellem de to laegemidler, blev det vurderet, at data fra et klinisk studie hos
raske forsggspersoner ville veere pakraevet for at afggre, om de har samme virkning. Leegemidlerne
har ogsa forskellig smag og forskellige maengder af cyclodextriner, og det kan pavirke optagelsen af
det aktive stof i kroppen.

Hvad er resultatet af gennemgangen?

Efter gennemgang af de tilgaengelige data vurderede EMA, at forskellene mellem Flurbiprofen Geiser og
Strefen Direct er sma og ikke pavirker maengden af aktivt stof, der frigives i munden og til blodbanen.
Offentliggjorte data viser, at forskelle af denne stgrrelsesorden i koncentrationen af aktivt stof, smagen
og maengden af cyclodextriner ikke pavirker virkningen af leegemidlet. Dette understgttes af data, der
viser, at selv meget forskellige former af flurbiprofen-holdige laegemidler, der tages gennem munden
(som f.eks. sugetabletter, granulat og spray), opfarer sig ens i kroppen.

P& grundlag af gennemgangen af de aktuelt tilgaengelige data vurderede agenturet, at fordelene ved
Flurbiprofen Geiser opvejer risiciene, og anbefalede derfor udstedelse af markedsfgringstilladelse for
Flurbiprofen Geiser i alle de bergrte medlemsstater.

Yderligere information om proceduren

Gennemgangen af Flurbiprofen Geiser blev pa foranledning af Spanien indledt den 27. juni 2019 i
medfgr af artikel 29, stk. 4, i direktiv 2001/83/EF.

Gennemgangen blev foretaget af EMA's Udvalg for Laeagemidler til Mennesker (CHMP), som har ansvar
for alle spgrgsmal vedrgrende laegemidler til mennesker.

Europa-Kommissionen traf en juridisk bindende afggrelse for hele EU om markedsfgringstilladelsen for
Flurbiprofen Geiser den 16. december 2019.
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