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EMA iesaka izsniegt Gelisia (timolola, acu gela)
registracijas apliecibu ES

Eiropas Zalu agentira 2022. gada 15. decembri pabeidza parskatit Gelisia péc ES dalibvalstu
domstarpibam par to redistréSanu. Adentiira secinaja, ka Gelisia sniegtie ieguvumi parsniedz So zalu
radito risku un registracijas aplieciba ir jaizsniedz Niderlandé un Sadas Eiropas Savienibas dalibvalstis:
Francija, Vacija, Italija, Rumanija un Spanija.

Kas ir Gelisia?

Gelisia ir acu géls, ko lieto, lai samazinatu spiedienu aci pieaugusajiem, kuriem ir acu hipertensija (kad
spiediens aci ir lielaks par normalu) vai atvérta lenka glaukoma (slimiba, kad spiediens aci palielinas,
jo skidrums nevar izplGst no acs).

Gelisia registracijas apliecibas pieteikums ir hibridzalu pieteikums. Tas nozimg, ka izstradatajs lGdza
tas registrét, pamatojoties uz to, ka tas ir lidzvértigas “atsauces zalém”, kas satur to pasu aktivo vielu
gela sastava. Gelisia atsauces zales ir Geltim.

Gelisia satur aktivo vielu timolola maleatu.
Kadel tika parskatita informacija par Gelisia?

Pieteikuma iesniedzéjs SIFI S.p.A. attieciba uz Gelisia iesniedza Niderlandei pieteikumu par
decentralizétu procediru. ST ir procedira, saskana ar kuru viena dalibvalsts (“atsauces dalibvalsts”,
kas Saja gadijuma ir Niderlande) izvérté zales, lai izsniegtu redistracijas apliecibu, kas bis speka saja
valstl, ka ari citas dalibvalstis (“iesaistitas dalibvalstis”, Saja gadijuma Francija, Vacija, Italija,
Rumanija un Spanija), kuras uznémumes ir iesniedzis registracijas apliecibas pieteikumu.

Tomér dalibvalstis nespé&ja vienoties, un Niderlandes zalu regulativa agentlra 2022. gada 22. oktobri
nositija lietu EMA izskatiSanai arbitrazas procedara.

ParskatiSanas pamata bija Spanijas izteiktas bazas. Spanijas Zalu regulativa adentira uzskatija, ka
uznémumam bija javeic rezultatu papildu parbaude un papildu statistiska analize, lai pieraditu, ka
Gelisia un atsauces zalém ir lidziga viskozitate (gela konsistence) un lidzvértiga terapeitiska iedarbiba.
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Kadi ir parskatisanas rezultati?

Eiropas Zalu agentira parskatija uznémuma iesniegto datu kopumu, tostarp papildu statistiskas
analizes, kas apstiprinaja, ka zalém ir lildziga viskozitate. Adentiira uzskatija, ka sniegtie dati ir
pietiekami, lai pieraditu, ka Gelisia un atsauces zalém ir lidzvertiga terapeitiska iedarbiba.

Adentilira secinaja, ka Gelisia sniegtie ieguvumi parsniedz So zalu radito risku un tadé| Gelisia
registracijas aplieciba ir jaizsniedz visas iesaistitajas dalibvalstis.

Vairak par proceduru

Gelisia parskatiSana tika sakta 2022. gada 10. novembri péc Niderlandes pieprasijuma saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punktu.

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

Eiropas Komisija 2023. gada 27. februari izdeva visa Eiropas Savieniba juridiski saistosu Ilémumu par
Gelisia registracijas apliecibu.

EMA iesaka izsniegt Gelisia (timolola, acu gela) redistracijas apliecibu ES
EMA/101846/2023 2. lpp. no 2


https://www.ema.europa.eu/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

	Kas ir Gelisia?
	Kādēļ tika pārskatīta informācija par Gelisia?
	Kādi ir pārskatīšanas rezultāti?
	Vairāk par procedūru


