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EMA rekomenduoja registruoti Gelisia (timololis, akiy
gelis) ES

2022 m. gruodzio 15 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé Gelisia perzilirg, pradétg po to, kai dél jo
registracijos kilo nesutarimas tarp ES valstybiy nariy. Agentira priéjo prie iSvados, kad Gelisia nauda
yra didesné uz jo keliama rizikg ir kad Sis vaistas turéty biiti registruotas Nyderlanduose ir ES
valstybése narése Prancizijoje, Vokietijoje, Italijoje, Rumunijoje ir Ispanijoje.

Kas yra Gelisia?

Gelisia yra akiy gelis, naudojamas akisptdziui mazinti suaugusiesiems, kuriems diagnozuota akiy
hipertenzija (padidéjes akispudis) arba atviro kampo glaukoma (liga, kai akispldis didéja, nes is akies
negali iStekéti skystis).

Gelisia registracijos paraiska yra paraisSka dél hibridinio vaistinio preparato. Tai reiskia, jog gamintojas
vaistg praseé jregistruoti remdamasis tuo, kad jis yra lygiavertis referenciniam vaistui - geliui, kuriame
yra tos pacios veikliosios medziagos. Gelisia referencinis vaistas yra Geltim.

Gelisia sudétyje yra veikliosios medziagos timololio maleato.
Kodél Gelisia buvo perziurétas?

Bendroveé ,SIFI S.p.A." Nyderlandams pateiké paraisSkq registruoti Gelisia pagal decentralizuotg
procedira. Tai proceddra, kai viena valstybé naré (referenciné valstybé nare, Siuo atveju Nyderlandai)
vertina vaistg, siekdama suteikti rinkodaros leidimg, kuris galios Sioje Salyje ir kitose valstybése narése
(susijusiosiose valstybése narése, Siuo atveju - Prancizijoje, Vokietijoje, Italijoje, Rumunijoje ir
Ispanijoje), kuriose bendroveé pateiké registracijos paraiska.

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti, ir Nyderlandy vaisty reguliavimo agentiira 2022 m.
spalio 22 d. perdavé §j klausima svarstyti EMA.

Kreipimosi procediira pradéta Ispanijai iSreiSkus susirlipinimg dél tam tikry klausimy. Ispanijos vaisty
reguliavimo agentira laikési nuomoneés, kad bendroveé turéjo atlikti papildomus tyrimus ir tolesnes
statistines rezultaty analizes, kad jrodytu, jog Gelisia ir referencinio vaisto klampa (gelio konsistencija)
yra panasi, o terapinis poveikis lygiavertis.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Koks yra perziiiros rezultatas?

Europos vaisty agentiira perzilréjo visus bendrovés pateiktus duomenis, jskaitant papildomas
statistines analizes, kurios patvirtino, kad vaisty klampa yra panasi. Agentira laikési nuomonés, kad
pateikti duomenys pakankamai jrodo, kad Gelisia ir referencinio vaisto terapinis poveikis yra
lygiavertis.

Agentira priéjo prie iSvados, kad Gelisia nauda yra didesné uz jo keliama rizika, todél Gelisia turéty
bati registruotas visose susijusiose valstybése narése.

Daugiau informacijos apie procedirg

Gelisia perzilra buvo pradéta 2022 m. lapkri¢io 10 d. Nyderlandy prasymu, vadovaujantis Direktyvos
2001/83/EC 29 straipsnio 4 dalimi.

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

2023 m. vasario 27 d. Europos Komisija paskelbé visoje ES teisiskai privaloma sprendimg dél Gelisia
registracijos.
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