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Az EMA a Gelisia (timolol, szemgél) forgalombahozatali
engedélyének megaddasat javasolja az EU-ban

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség 2022. december 15-én lezarta a Gelisia engedélyezésével
kapcsolatban az unids tagallamok kozott kialakult véleménykilénbséget kovetden lefolytatott
fellilvizsgdlatot. Az Ugynokség megallapitotta, hogy a Gelisia elényei meghaladjak a kockazatokat, és a
forgalombahozatali engedély megadasat javasolta Hollandidban és az EU kovetkez6 tagallamaiban:
Franciaorszag, Németorszag, Olaszorszag, Romania és Spanyolorszag.

Milyen tipusi( gydgyszer a Gelisia?

A Gelisia egy szemgél, amelyet a szemnyomas cstkkentésére alkalmaznak olyan felnétteknél, akik
okularis hipertenzidban (a szokasosnal magasabb szemnyomas) vagy nyitott zugl glaukomaban (egy
olyan betegség, amely soran a szemnyomas azért névekszik, mert a csarnokviz nem uril megfeleléen
a szem belsejébdl) szenvednek.

A Gelisia-ra vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti kérelem hibrid kérelem volt. Ez azt jelenti,
hogy a fejleszt6 annak alapjan kérte a készitmény engedélyezését, hogy az egyenértékl egy masik
gélkészitményben ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazé ,referenciakészitménnyel”. A Gelisia
referenciakészitménye a Geltim.

A Gelisia hatéanyaga a timolol-maleat.

Miért végezték el a Gelisia feliilvizsgalatat?

A Gelisia kérelmezG6je - a SIFI S.p.A. - decentralizalt eljaras lefolytatdsara iranyuld kérelmet nyujtott
be Hollandidban. Ez egy olyan eljaras, amelynek soran egy tagallam (a ,referencia-tagallam”, jelen
esetben Hollandia) értékeli a gydgyszert a forgalombahozatali engedély kiadasa szempontjabdl, amely
egyarant érvényes lesz az adott orszagban és azokban az egyéb tagallamokban (az ,érintett
tagallamok”, jelen esetben Franciaorszag, Németorszag, Olaszorszag, Romania és Spanyolorszag),
ahol a vallalat forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nyujtott be.
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A tagallamok azonban nem tudtak megallapodasra jutni, igy a holland gydgyszeriigyi szabalyozé
lgynokség 2022. oktdber 22-én az ligyet az EMA elé terjesztette dontébirdsagi eljaras lefolytatasa
céljabol.

A beterjesztés alapjat a Spanyolorszag altal felvetett aggalyok képezték. A spanyol gyogyszerligyi
szabalyozd Gigynokség ugy vélte, hogy a vallalatnak tovabbi vizsgalatokat és az eredmények tovabbi
statisztikai elemzéseit kellett volna elvégeznie annak igazolasara, hogy a Gelisia és a
referenciakészitmény viszkozitasa (a gél allaga) hasonld, és a két készitmény terapias hatasa
egyenértékd.

Milyen eredményre jutott a feliilvizsgalat?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség attekintette a vallalat altal benyUjtott 6sszes adatot, beleértve azokat
a tovabbi statisztikai elemzéseket, amelyek megerdsitették, hogy a készitmények viszkozitdsa hasonlé.
Az Ugynokség megallapitotta, hogy a benyujtott adatok alapjan elegendé bizonyiték all rendelkezésre
annak aldtamasztdsara, hogy a Gelisia és a referenciakészitmény egyenérték(i terapias hatassal
rendelkezik.

Az Ugynbkség megallapitotta, hogy a Gelisia alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és a
Gelisia forgalombahozatali engedélyének kiadasat javasolta az 6sszes érintett tagallamban.

Tovabbi informacio az eljarasrol

A Gelisia fellilvizsgalatat Hollandia kérelme alapjan, 2022. november 10-én inditottédk el 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 2023. februar 27-én az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes, jogilag kotelezd
erejl hatdrozatot adott ki a Gelisia forgalombahozatali engedélyérdl.
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