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EMA preporucuje izdavanje odobrenja za lijek Flurbiprofen
Geiser (flurbiprofen, 8,75 mg, oromukozni sprej) u EU-u

Europska agencija za lijekove zavrsSila je 17. listopada 2019. pregled lijeka Flurbiprofen Geiser nakon
neslaganja medu drzavama Clanicama EU-a u pogledu izdavanja odobrenja za predmetni lijek. Agencija
je zakljucila da koristi od lijeka Flurbiprofen Geiser nadmasuju s njim povezane rizike te da se
odobrenje za stavljanje u promet moze izdati u Spanjolskoj i drugim drzavama ¢lanicama EU-a u
kojima je tvrtka podnijela zahtjev za stavljanje u promet: Ceska, Nizozemska, Portugal i Slovacka.

Sto je Flurbiprofen Geiser?

Flurbiprofen Geiser je lijek koji se koristi za kratkotrajno olaksanje simptoma grliobolje. Flurbiprofen
Geiser sadrzi djelatnu tvar flurbiprofen, nesteroidni protuupalni lijek (NSAID) koji smanjuje proizvodnju
prostaglandina u tijelu. Bududi da neki prostaglandini uzrokuju bol i upale u tijelu, smanjenje njihove
proizvodnje smanjuje bol i upalu.

Flurbiprofen Geiser je razvijen kao ,hibridni lijek”. To znadi da je slican ,referentnom lijeku” koji sadrzi
istu djelatnu tvar. No, referentni lijek Strefen Direct ima razli¢itu koncentraciju u odnosu na
Flurbiprofen Geiser. Osim toga, Flurbiprofen Geiser ima drugaciji okus i sadrzi manje koli¢ine
ciklodekstrina, tvari koje pomazu stabilizirati otopinu.

Zasto je lijek Flurbiprofen Geiser pregledan?

Tvrtka Geiser Pharma S.L. podnijela je lijek Flurbiprofen Geiser Spanjolskoj agenciji za lijekove radi
provedbe decentraliziranog postupka. To je postupak u kojemu jedna drzava Clanica (,referentna
drzava ¢lanica”, u ovom sluéaju Spanjolska) ocjenjuje lijek radi izdavanja odobrenja za njegovo
stavljanje u promet koje ¢e biti valjano u toj drzavi i u drugim drzavama c¢lanicama (,predmetne
drzave ¢lanice”, u ovom sluéaju Ceska, Nizozemska, Portugal i Slovacka) u kojima je tvrtka podnijela
zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet.

Medutim, drzave Clanice nisu uspjele posti¢i dogovor pa je 10. lipnja 2019. Spanjolska agencija za
lijekove uputila predmet EMA-i na arbitrazni postupak.

Razlog za pokretanje arbitraznog postupka bila je sumnja na to da podneseni laboratorijski podatci
nisu u dovoljnoj mjeri dokazali da je Flurbiprofen Geiser jednako ucinkovit kao Strefen Direct. Buduci
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da postoji mala razlika u koncentraciji dvaju lijekova, smatra se da su za utvrdivanje njihova jednakog
ucinka potrebni podatci iz klinickog ispitivanja u zdravih dobrovoljaca. Lijekovi imaju i razlicit okus te
razlicitu koli¢inu ciklodekstrina te bi to moglo utjecati na nacin razlaganja djelatne tvari u tijelu.

Koji je rezultat pregleda?

Nakon Sto je EMA pregledala dostupne podatke, zaklju¢eno je da su razlike izmedu lijekova
Flurbiprofen Geiser i Strefen Direct male i ne utjeCu na kolicinu djelatne tvari koja se ispusta u usta i
krvotok. Objavljeni podatci pokazuju da takve razlike u koncentraciji djelatne tvari, okusu i kolicini
ciklodekstrina ne utjecu na djelovanje lijeka. To je potkrijepljeno podatcima koji pokazuju da se ¢ak i
lijekovi koji sadrze flurbiprofen i uzimaju se oralno u vrlo razli¢itim oblicima, na primjer u obliku
pastila, granula i spreja, ponasaju u tijelu na isti nacin.

Stoga je Agencija na temelju ocjene dostupnih podataka zakljucila da koristi od lijeka Flurbiprofen
Geiser nadmasuju s njim povezane rizike i da bi trebalo izdati odobrenje za stavljanje u promet lijeka
Flurbiprofen Geiser u svim predmetnim drzavama c¢lanicama.

Vise o postupku

Pregled lijeka Flurbiprofen Geiser zapoceo je 27. lipnja 2019. na zahtjev Svedske u skladu s
¢lankom 29. stavkom 4. Direktive 2001/83/EZ.

Pregled je proveo Odbor EMA-e za lijekove za humanu uporabu (CHMP), nadlezan za pitanja koja se
odnose na lijekove za primjenu u ljudi.

Dana 16. prosinca 2019. Europska komisija izdala je pravno obvezujucu odluku na razini EU-a o
davanju odobrenja za stavljanje u promet lijeka Flurbiprofen Geiser.
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