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La EMA recomienda la autorizacion de Flurbiprofen Geiser
(flurbiprofeno, 8,75 mg, aerosol bucofaringeo) en la UE

El viernes, 17 de octubre de 2019 la Agencia Europea de Medicamentos completd la revision de
Flurbiprofen Geiser que habia iniciado como resultado de las divergencias entre Estados miembros de
la UE con respecto a su autorizacidn. La Agencia llegd a la conclusion de que los beneficios de
Flurbiprofen Geiser son mayores que sus riesgos y que la autorizacion de comercializacion puede ser
reconocida en Espafia y otros Estados miembros de la UE donde la empresa ha solicitado una
autorizacién de comercializacién: Eslovaquia, los Paises Bajos, Portugal y la Republica Checa.

éQué es Flurbiprofen Geiser?

Flurbiprofen Geiser es un medicamento que se utiliza para el alivio a corto plazo de los sintomas de
dolor de garganta. Flurbiprofen Geiser contiene el principio activo flurbiprofeno, un «antiinflamatorio
no esteroideo» (AINE) que reduce la produccion de unas sustancias denominadas prostaglandinas en el
organismo. Como algunas prostaglandinas intervienen en la generacion del dolor y la inflamacion en el
organismo, la disminucion de la produccién de prostaglandinas reduce el dolor y la inflamacién.

Flurbiprofen Geiser se desarrollé como «medicamento hibrido», es decir, similar a un «medicamento de
referencia» que contiene el mismo principio activo. Sin embargo, el medicamento de referencia,
Strefen Direct, tiene una concentracién diferente a la de Flurbiprofen Geiser. Ademas, Flurbiprofen
Geiser tiene un sabor distinto y contiene una menor cantidad de unas sustancias denominadas
ciclodextrinas, que ayudan a estabilizar la solucion.

éPor qué se ha revisado Flurbiprofen Geiser?

Geiser Pharma S.L. presenté Flurbiprofen Geiser a la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios en el marco de un procedimiento descentralizado. En este tipo de procedimientos, un Estado
miembro (el «Estado miembro de referencia», en este caso, Espafia) evalia un medicamento con el
objetivo de conceder una autorizacién de comercializaciéon que sea valida en este pais y en otros
Estados miembros (los «Estados miembros afectados», en este caso, Eslovaquia, los Paises Bajos,
Portugal y la Republica Checa), en los que la empresa ha solicitado una autorizacién de
comercializacion.
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No obstante, los Estados miembros no lograron alcanzar un acuerdo y la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios remitio el asunto a la EMA para arbitraje el 10 de junio de 2019.

El motivo del procedimiento de arbitraje fue la preocupacion por que los datos de laboratorio
presentados no fueran suficientes para demostrar que Flurbiprofen Geiser es tan eficaz como Strefen
Direct. Debido a que existe una pequefa diferencia de concentracion entre los dos medicamentos, se
considerd que se necesitarian datos de un ensayo clinico en voluntarios sanos para determinar si
tienen el mismo efecto. Los medicamentos también tienen diferente sabor y diferente cantidad de
ciclodextrinas y ello podria afectar al modo en que el principio activo se absorbe en el organismo.

éCual es el resultado de la revision?

Tras revisar los datos disponibles, la EMA consider6 que las diferencias entre Flurbiprofen Geiser y
Strefen Direct son leves y no afectan la cantidad de principio activo que se libera en la boca y en el
torrente sanguineo. Los datos publicados muestran que las diferencias de este grado en la
concentracion del principio activo, el sabor y la cantidad de ciclodextrinas no afectan al funcionamiento
del medicamento. Esto lo avalan datos que demuestran que incluso los medicamentos con
flurbiprofeno que se toman por via oral con presentaciones muy diferentes, como pastillas, granulos y
aerosoles, se comportan de la misma manera en el organismo.

Segun la evaluacion de los datos disponibles actualmente, la Agencia concluyd que los beneficios de
Flurbiprofen Geiser son mayores que sus riesgos y que, por consiguiente, debia concederse la
autorizacion de comercializacion de Flurbiprofen Geiser en todos los Estados miembros afectados.

Mas informacion sobre el procedimiento

La revision de Flurbiprofen Geiser se inicié el 27 de junio de 2019 a instancias de Espana, conforme al
articulo 29, apartado 4, de la Directiva 2001/83/CE.

La revision corrié a cargo del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA, responsable
de los aspectos relativos a los medicamentos de uso humano.

La Comisidn Europea emitié una decision juridicamente vinculante en toda la UE sobre la autorizacién
de comercializacion de Flurbiprofen Geiser el 16/12/2019.

La EMA recomienda la autorizacion de Flurbiprofen Geiser (flurbiprofeno, 8,75 mg, aerosol bucofaringeo) en la UE
EMA/631051/2019 Pagina 2/2



