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EMA rekomenduoja ES jregistruoti Flurbiprofen Geiser
(flurbiprofeno 8,75 mg burnos gleivinés purskalg)

2019 m. spalio 17 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé Flurbiprofen Geiser perzilirg, pradétg po to, kai
tarp ES valstybiy nariy kilo nesutarimas dél Sio vaistinio preparato registracijos. Agentiira priéjo prie
iSvados, kad Flurbiprofen Geiser nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir kad galima iSduoti jo
registracijos pazyméjimg Ispanijoje ir kitose ES valstybése narése, kuriose bendrové pateiké paraiskq
gauti registracijos pazymejima, - Cekijoje, Nyderlanduose, Portugalijoje ir Slovakijoje.

Kas yra Flurbiprofen Geiser?

Flurbiprofen Geiser- tai vaistas, skirtas trumpalaikiam gerklés uzdegimo simptomy palengvinimui.
Flurbiprofen Geiser sudétyje yra veikliosios medZziagos flurbiprofeno, vadinamojo nesteroidinio vaisto
nuo uzdegimo (NVNU), kuris slopina medziagy, vadinamy_prostaglandinais, gamybg Zzmogaus
organizme. Kadangi kai kurie prostaglandinai dalyvauja procese, dél kurio Zmogaus organizme
pasireiskia skausmas ir uzdegimas, slopinant prostaglandiny gamyba, skausmas ir uzdegimas mazéja.

Flurbiprofen Geiser buvo sukurtas kaip hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad jis panasus | referencinj
vaistinj preparata, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos. Taciau veikliosios medZziagos
koncentracija referenciniame vaiste Strefen Direct skiriasi nuo esancios Flurbiprofen Geiser. Be to,
skiriasi Flurbiprofen Geiser skonis ir jame yra mazesni kiekiai medziagy, vadinamy ciklodekstrinais,
kurios padeda stabilizuoti tirpala.

Kodél Flurbiprofen Geiser buvo perziurétas?

Bendrové ,Geiser Pharma S.L." Ispanijos vaisty agentirai pateiké paraiSka dél Flurbiprofen Geiser
registracijos pazyméjimo iSdavimo pagal decentralizuotg procedira. Tai yra procedira, kai viena
valstybé naré (vadinamoji referenciné valstybé naré, Siuo atveju Ispanija) vertina vaistg, kad galéty
iSduoti jo registracijos pazyméjima, kuris galios toje Salyje ir kitose valstybése narése (vadinamosiose
susijusiose valstybése narése, $iuo atveju — Cekijoje, Nyderlanduose, Portugalijoje ir Slovakijoje),
kuriose bendroveé pateiké paraiSka gauti registracijos pazymeéjima.

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2019 m. birzelio 10 d. Ispanijos vaisty agenttra
perdavé §j klausimag svarstyti EMA pagal arbitrazo procedira.
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Kreipimosi procedira pradéta iskilus susirGipinimui, kad pateikty laboratoriniy tyrimy duomeny,
nepakanka, siekiant jrodyti, kad Flurbiprofen Geiser yra toks pat veiksmingas, kaip Strefen Direct.
Kadangi Siek tiek skiriasi Siuose dviejuose vaistuose esancios veikliosios medziagos koncentracija,
nuspresta, kad, siekiant nustatyti, ar Siy vaisty poveikis vienodas, reikéty atlikti klinikinj tyrima su
sveikais savanoriais. Be to, Sie vaistai yra skirtingo skonio ir skiriasi juose esanciy ciklodekstriny
kiekiai, o tai gali turéti jtakos veikliosios medziagos sisavinimui Zmogaus organizme.

Koks yra perziiiros rezultatas?

Perzitréjusi turimus duomenis, EMA nusprendé, kad Flurbiprofen Geiser ir Strefen Direct skirtumai yra
nereikSmingi ir neturi jtakos burnoje atpalaiduojamam ir | kraujotakg patenkanciam veikliosios
medziagos kiekiui. IS paskelbty duomeny matyti, kad tokio dydzio veikliosios medziagos
koncentracijos, skonio ir ciklodekstriny kiekio skirtumai neturi jtakos tam, kaip vaistas veikia. Tai
patvirtina duomenys, kuriais jrodyta, kad per burng vartojami net labai skirtingy formy vaistai su
flurbiprofenu, pvz., kietosios pastilés, granulés ir purSkalas, Zzmogaus organizme veikia vienodai.

Remdamasi Siuo metu turimy duomeny vertinimu, Agentiira priéjo prie iSvados, kad Flurbiprofen
Geiser nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, todél reikéty iSduoti jo registracijos pazyméjimg visose
susijusiose valstybése nareése.

Daugiau informacijos apie procediirg

Flurbiprofen Geiser perzilira buvo pradéta 2019 m. birzelio 27 d. Ispanijos prasymu, vadovaujantis
Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalimi.

Perzilirg atliko EMA Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz
klausimus, susijusius su Zmonéms skirtais vaistais.

2019 m. gruodzio 16 d. Europos Komisija paskelbé visoje ES teisiSkai privalomg sprendimg dél
Flurbiprofen Geiser registracijos pazyméjimo.
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