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Az EMA javasolja a Flurbiprofen Geiser (flurbiprofén
8,75 mg szajnyalkahartyan alkalmazott spray)
engedélyezését az EU-ban

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség 2019. oktdber 17-én lezarta a Flurbiprofen Geiser engedélyezésével
kapcsolatban az Eurdpai Uni6 tagallamai kozott kialakult véleménykilonbséget kovetéen folytatott
fellilvizsgalatot. Az Ugyndkség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Flurbiprofen Geiser elényei
meghaladjak a kockazatokat, és a forgalombahozatali engedély kiadhaté Spanyolorszagban és az
Eurdpai Unié azon mas tagallamaiban, ahol a vallalat a forgalombahozatali engedélyt kérelmezte: Cseh
Koztarsasag, Hollandia, Portugalia és Szlovakia.

Milyen tipusi gyodgyszer a Flurbiprofen Geiser?

A Flurbiprofen Geiser a torokfajas tlineteinek révid tavu enyhitésére alkalmazott gyogyszer. A
Flurbiprofen Geiser hatéanyaga a flurbiprofén, egy ,nem szteroid gyulladascsokkent6 szer” (,non-
steroidal anti-inflammatory drug”, NSAID), amely cs6kkenti a prosztaglandinoknak nevezett anyagok
termel6dését a szervezetben. Mivel bizonyos prosztaglandinok szerepet jatszanak a szervezetben a
fajdalom és a gyulladas létrejottében, a prosztaglandintermelés cstkkenése csillapitja a fajdalmat és a
gyulladast.

A Flurbiprofen Geiser-t ,hibrid gyogyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a készitmény
hasonloé egy olyan ,referencia-készitményhez”, amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza. Azonban a
Jreferencia-készitmény”, a Strefen Direct koncentracidja eltér a Flurbiprofen Geiser koncentraciojatol.
Emellett a Flurbiprofen Geiser izesitése is mas, valamint kisebb mennyiségben tartalmaz ugynevezett
ciklodextrineket, amelyek az oldat stabilizalasat segitik el6.

Miért végezték el a Flurbiprofen Geiser feliilvizsgalatat?

A Geiser Pharma S. L. a Flurbiprofen Geiser-t decentralizalt eljaras céljabdl benyujtotta Spanyolorszag
gyogyszerligyndkségének. Ezen eljaras soran egy tagallam (,referencia tagallam”, jelen esetben a
Spanyolorszag) értékeli a gydgyszert a forgalombahozatali engedély kiaddsa szempontjabdl, amely
egyarant érvényes lesz az adott orszagban és mas tagallamokban is (az ,érintett tagallamok”, jelen
esetben a Cseh Koztarsasag, Hollandia, Portugalia és Szlovakia), ahol a vallalat kérelmezte a
forgalombahozatali engedélyt.
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A tagallamok azonban nem tudtak egyezségre jutni, és a spanyol gyogyszeriigyntkség 2019. junius
10-én az Ugyet az EMA elé terjesztette dont6birdsagi eljarasra.

Az elGterjesztés alapjat azok az aggalyok képezték, melyek szerint a benyujtott laboratériumi adatok
nem elegend6k annak igazolasara, hogy a Flurbiprofen Geiser ugyanolyan hatékony, mint a Strefen
Direct. Mivel a két gydgyszer hatdanyag-koncentracidja kissé eltérd, Ugy itélték meg, hogy egészséges
Onkénteseken elvégzett klinikai vizsgalatbdl szarmazé adatok sziikségesek annak megallapitasara,
hogy azonos-e a két termék hatdsa. A gyogyszerek emellett mas izesitésliek és eltéré mennyiségben
tartalmaznak ciklodextrineket, ami befolyasolhatja a hatéanyag felszivdédasat a szervezetbe.

Milyen eredményre jutott a feliilvizsgalat?

A rendelkezésre all6 adatok fellilvizsgalatat kovetéen az EMA Ugy itélte meg, hogy a Flurbiprofen
Geiser és a Strefen Direct kozotti eltérések jelentéktelenek és nem befolyasoljak a szajliregben
felszabadul6 és a véraramba bejutd hatéanyag mennyiségét. Publikalt adatok igazoljak, hogy a
hatdéanyag-koncentracio, az izesités és a ciklodextrinek mennyiségének ilyen mérték(i eltérései nem
befolyasoljak a gyogyszer hatasat. Ezt alatamasztjak azok az adatok is, amelyek szerint a szajon at
alkalmazott, flurbiprofén tartalmu szerek nagyon is kiilonb6z6 formai, példaul a szopogatoé tablettak,
granuladtumok és spray-k a szervezetben azonos modon viselkednek.

A jelenleg rendelkezésre 8116 adatok értékelése alapjan az Ugyndkség arra a kdvetkeztetésre jutott,
hogy a Flurbiprofen Geiser elényei meghaladjak a kockazatokat, igy a Flurbiprofen Geiser
forgalombahozatali engedélyét meg kell adni valamennyi érintett tagallamban.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A Flurbiprofen Geiser felllvizsgalata Spanyolorszag kérelme alapjan 2019. junius 27-én kezd6dott a
2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4). bekezdése alapjan.

A felllvizsgalatot az EMA emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) végezte, amely
az emberi felhasznalasra szant gydgyszereket érinté kérdésekért felel.

Az Eurdpai Bizottsdg 2019.12.16-an az Eurdpai Unio egész teriletére érvényes, jogilag kotelez6
hatarozatot hozott a Flurbiprofen Geiser forgalombahozatali engedélyének megadasardl.
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