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EMA suosittelee Flurbiprofen Geiserin (flurbiprofeeni,
8,75 mg, sumute suuonteloon) hyvaksymista EU:ssa

Euroopan ladkevirasto sai 17. lokakuuta 2019 paatdkseen Flurbiprofen Geiseria koskeneen arvioinnin.
Arviointiin ryhdyttiin sen jalkeen, kun EU:n jasenvaltioiden kesken ei paasty yhteisymmarrykseen
valmisteen hyvaksymisesta. Viraston mukaan Flurbiprofen Geiserin hyéty on sen riskeja suurempi, ja
sille voidaan mydntaa myyntilupa Espanjassa ja muissa EU:n jasenvaltioissa, joissa yhtié on hakenut
myyntilupaa: TSekissa, Alankomaissa, Portugalissa ja Slovakiassa.

Mita Flurbiprofen Geiser on?

Flurbiprofen Geiser on lddke, jota kdytetadan kurkkukivun oireiden lyhytaikaiseen lievittamiseen.
Flurbiprofen Geiserin vaikuttava aine on flurbiprofeeni. Se on ei-steroidaalinen tulehduskipuladke, joka
vahentaa prostaglandiinien tuotantoa elimistdssa. Koska jotkin prostaglandiinit osallistuvat kivun ja
tulehduksen aiheuttamiseen elimistéssa, prostaglandiinituotannon vahentaminen lievittda kipua ja
tulehdusta.

Flurbiprofen Geiser on ns. hybridiladke. Tama tarkoittaa, etta se on samankaltainen kuin samaa
vaikuttavaa ainetta sisaltava viitevalmiste. Viitevalmisteen Strefen Directin pitoisuus kuitenkin
poikkeaa Flurbiprofen Geiserin pitoisuudesta. Lisaksi Flurbiprofen Geiser maistuu erilaiselta ja sisdltaa
pienempia maaria syklodekstriineiksi kutsuttuja aineita, jotka stabiloivat liuosta.

Miksi Flurbiprofen Geiseria arvioitiin?

Geiser Pharma S.L. toimitti Flurbiprofen Geiseria koskevan hakemuksen Espanjan lddkevirastolle
hajautettua menettelya varten. Téma on menettely, jossa yksi jasenvaltio (viitejasenvaltio, tassa
tapauksessa Espanja) arvioi |ladkevalmisteen tarkoituksena mydntda myyntilupa, joka on voimassa
kyseisessd maassa seka muissa jasenvaltioissa (asianosaisissa jasenvaltioissa, tdssa tapauksessa
Alankomaissa, Portugalissa, Slovakiassa ja TSekissa), joissa yhtié on hakenut myyntilupaa.

Jasenvaltiot eivat kuitenkaan pddsseet asiasta yhteisymmarrykseen, ja Espanjan lddkevirasto siirsi
asian 10. kesdkuuta 2019 EMAnN sovittelumenettelyyn.

Menettelyn perusteena oli huoli siita, ettd toimitetut laboratoriotiedot eivat riittaneet osoittamaan, ettd
Flurbiprofen Geiser on yhta tehokas kuin Strefen Direct. Naiden kahden ladkevalmisteen vdlisen pienen
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pitoisuuseron vuoksi katsottiin, etta terveilld vapaaehtoisilla tehdyn kliinisen kokeen tulokset ovat
tarpeen, jotta voidaan maaritelld, onko nailla valmisteilla sama vaikutus. Valmisteet ovat lisdksi
erimakuisia ja sisaltdvat eri mdaran syklodekstriineja, mika voi vaikuttaa vaikuttavan aineen
imeytymiseen elimistéon.

Mika oli arvioinnin lopputulos?

Tarkasteltuaan saatavissa olevia tietoja EMA katsoi, etta Flurbiprofen Geiserin ja Strefen Directin
véliset erot ovat vahdisia ja ettd ne eivat vaikuta suuhun ja verenkiertoon vapautuvan vaikuttavan
aineen maaraan. Julkaistujen tietojen mukaan taman mittakaavan erot vaikuttavan aineen
pitoisuudessa, maussa ja syklodekstriinien maarassa eivat vaikuta ladkevalmisteen toimintaan. Tata
tukevat tiedot, joiden mukaan jopa hyvin eri muodoissa, kuten imeskelytabletteina, rakeina tai
sumutteena, suun kautta otetut flurbiprofeenia sisaltavat ladkevalmisteet kdyttaytyvat elimistdssa
samalla tavalla.

Ladkevirasto katsoi saatavissa olevien tietojen arvioinnin perusteella, etta Flurbiprofen Geiserin hyoéty
on sen riskeja suurempi ja etta Flurbiprofen Geiserille tulee myéntaa myyntilupa kaikissa
asianomaisissa jasenvaltioissa.

Lisdtietoa menettelysta

Flurbiprofen Geiseria koskeva arviointi aloitettiin 27. kesakuuta 2019 Espanjan pyynnosta
direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

Arvioinnin teki Euroopan ldakeviraston lddkevalmistekomitea (CHMP), joka vastaa ihmisten kaytto6n
tarkoitettuja ladkkeita koskevista kysymyksista.

Euroopan komissio antoi 16. joulukuuta 2019 kaikkialla EU:ssa lainvoimaisen paatdksen Flurbiprofen
Geiserille mydnnettdvasta myyntiluvasta.
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