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EMA iesaka Eiropas Savieniba izsniegt registracijas
apliecibu zalem Flurbiprofen Geiser (flurbiproféns,
8,75 mg, aerosols lietoSanai mutes dobuma)

Eiropas Zalu agentlira 2019. gada 17. oktobri pabeidza parskatiSanas procediru zalém Flurbiprofen
Geiser péc ES dalibvalstu domstarpibam par to registrésanu. Adentiira secinaja, ka Flurbiprofen Geiser
sniegtie ieguvumi parsniedz So zalu radito risku un tam var izsniegt registracijas apliecibu Spanija un
citas ES dalibvalstis, kuras uznémums ir pieteicies registracijas apliecibai: Cehijas Republika,
Niderland€, Portugalé un Slovakija.

Kas ir Flurbiprofen Geiser?

Flurbiprofen Geiser ir zales, ko lieto rikles iekaisuma simptomu Tslaicigai mazinasanai. Flurbiprofen
Geiser satur aktivo vielu flurbiprofénu, “nesteroidu pretiekaisuma lidzekli” (NSPIL), kas samazina par
prostaglandiniem sauktu vielu veidoSanos organisma. Ta ka dazi prostaglandini organisma ir iesaistiti
sapju un iekaisuma izraisiSanas procesa, samazinata prostaglandinu veidoSanas mazina sapes un
iekaisumu.

Flurbiprofen Geiser tika izstradatas ka “hibridzales”. Tas nozim€, ka tas ir lidzigas “atsauces zaleém”,
kuras satur tadu pasu aktivo vielu. Tacu atsauces zalu Strefen Direct koncentracija atskiras no
Flurbiprofen Geiser. Turklat Flurbiprofen Geiser ir citada garSa, un tas satur mazak vielu, ko dévé par
ciklodekstriniem un kas palidz stabilizét skidumu.

Kapec Flurbiprofen Geiser tika parskatitas?

Uznémums Geiser Pharma S.L. iesniedza Spanijas zalu agentirai lGgumu veikt decentralizéto
procediiru zalém Flurbiprofen Geiser. Si ir procedira, saskana ar kuru viena dalibvalsts (“atsauces
dalibvalsts”, Saja gadijuma Spanija) novérté zales, lai izsniegtu redistracijas apliecibu, kas bis deriga
$aja konkrétaja valsti, ka ari citas dalibvalstis (“saistitajas dalibvalstis”, $aja gadijuma — Cehijas
Republika, Niderlandg&, Portugalé un Slovakija), kur uznémums ir iesniedzis registracijas apliecibas
pieteikumu.

EMA izskatiSanai arbitrazas procedira.

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 m
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, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Lietas nosGtiSana tika pamatota ar iebildumiem par to, ka iesniegtie laboratoriskie dati nav pietiekami,
lai pieraditu, ka Flurbiprofen Geiser ir tikpat efektivas ka Strefen Direct. Ta ka abu zalu koncentracija
nedaudz atskiras, tika uzskatits, ka vajag datus no kliniska pétijuma ar veseliem brivpratigajiem, lai
noteiktu, vai abam zalém ir vienada iedarbiba. Atskiras ari abu zalu garsa un ciklodekstrinu saturs
tajas, un tas varétu ietekmét to, ka aktiva viela uzstcas organisma.

Kadi ir parskatisanas rezultati?

Parskatot pieejamos datus, EMAuzskatija, ka atskiribas starp Flurbiprofen Geiser un Strefen Direct ir
nelielas un neietekmé to, kads aktivas vielas daudzums izdalisies mutes dobuma un asinsrité.
Publicétie dati norada, ka $ada apméra atskiribas aktivas vielas koncentracija, garsa un ciklodekstrinu
daudzuma neietekmé zalu darbibu. To pamato dati, kas liecina, ka ari péc iekskigas lietoSanas
flurbiprofénu saturosas zales dazadas formas, pieméram, ka slikajamas tabletes, granulas un aerosols,
organisma iedarbojas vienadi.

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu izvértéjumu, agentira secinaja, ka Flurbiprofen Geiser sniegtie
ieguvumi atsver So zalu raditos riskus, tapéc Flurbiprofen Geiser japieskir redistracijas aplieciba visas
iesaistitajas dalibvalstis.

Vairak par procediru

Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punktu.

ParskatiSanu veica EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem
saistiba ar cilvékiem paredzétam zalém.

Eiropas Komisija 2019. gada 16. decembri izdeva visas Eiropas Savienibas valstis juridiski saistosu
IeEmumu par registracijas apliecibas izsniegSanu zalém Flurbiprofen Geiser.
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