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L-EMA tirrakkomanda I-awtorizzazzjoni ta’ Flurbiprofen
Geiser (flurbiprofen, 8.75 mg, sprej ghar-rita mukuza tal-
halq) fl-UE

Fis-17 ta’ Ottubru 2019, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet riezami ta’ Flurbiprofen Geiser wara
nuqggas ta’ gbil fost I-Istati Membri tal-UE dwar |-awtorizzazzjoni tieghu. L-Agenzija kkonkludiet li I-
benefi¢cji ta’ Flurbiprofen Geiser huma akbar mir-riskji tieghu, u |-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
tista’ tinghata fi Spanja u fi Stati Membri ohra tal-UE fejn il-kumpanija applikat ghal awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq: ir-Repubblika Ceka, in-Netherlands, il-Portugall u s-Slovakkja.

X’inhu Flurbiprofen Geiser?

Flurbiprofen Geiser huwa medicina li tintuza ghas-serhan ghal zmien qasir ta’ sintomi ta’ ugigh fil-
grizmejn. Flurbiprofen Geiser fih is-sustanza attiva flurbiprofen, “prodott antiinfjammatorju
nonsterojdali” (NSAID) li tnaqqgas il-produzzjoni ta’ sustanzi msejha prostaglandini fil-gisem. Peress li
Xi prostaglandini huma involuti fl-ikkawzar ta’ ugigh u inffammazzjoni fil-gisem, it-tnaqgqis fil-
produzzjoni tal-prostaglandini jnagqas I-ugigh u I-inffammazzjoni.

Flurbiprofen Geiser gie zviluppat bhala “medicina ibrida”. Dan ifisser li huwa simili ghal "medicina ta’
referenza” li fiha I-istess sustanza attiva. Madankollu, il-medicina ta’ referenza, Strefen Direct,
ghandha koncentrazzjoni differenti minn Flurbiprofen Geiser. Barra minn hekk, Flurbiprofen Geiser
ghandu toghma differenti u fih ammonti izghar ta’ sustanzi msejha ciklodestrini, li jghinu biex tigi
stabbilizzata s-soluzzjoni.

Ghaliex gie riezaminat Flurbiprofen Geiser?

Geiser Pharma S.L. ipprezentat Flurbiprofen Geiser lill-agenzija tal-medicini Spanjola ghal procedura
decentralizzata. Din hija pro¢edura fejn Stat Membru wiehed (I-"Istat Membru ta’ referenza”, f'dan il-
kaz Spanja) jivvaluta medicina bil-hsieb li tinghata I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq li tkun valida
f'dan il-pajjiz kif ukoll fi Stati Membri ohrajn (I-"Istati Membri kkoncernati”, f'dan il-kaz ir-Repubblika
Ceka, in-Netherlands, il-Portugall u s-Slovakkja) fejn il-kumpanija applikat ghal awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq.

Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jaslu ghal gbil u I-agenzija tal-medicini Spanjola rreferiet il-
kwistjoni lill-EMA ghal arbitragg fI-10 ta’ Gunju 2019.
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Ir-ragunijiet ghar-referenza kienu thassib li d-data tal-laboratorju pprezentata ma kinitx bizzejjed biex
turi li Flurbiprofen Geiser huwa effettiv daqs Strefen Direct. Minhabba |li hemm differenza zghira fil-
koncentrazzjoni bejn iz-zewg medicini, gie meqjus li d-data minn prova klinika f'voluntiera b’sahhithom
tkun mehtiega biex jigi ddeterminat jekk dawn ghandhomx |-istess effett. II-medicini ghandhom ukoll
toghmiet differenti u ammonti differenti ta’ ¢iklodestrini u dan jista’ jaffettwa |-mod kif is-sustanza
attiva tigi assorbita mill-gisem.

X'inhu r-rizultat tar-riezami?

Wara li analizzat id-data disponibbli, I-EMA qgieset |i d-differenzi bejn Flurbiprofen Geiser u Strefen
Direct huma zghar u ma jaffettwawx l-ammont ta’ sustanza attiva li tigi rilaxxata fil-halq u fil-fluss tad-
demm. Data ppubblikata turi li differenzi ta’ dan id-dags fil-konc¢entrazzjoni tas-sustanza attiva, it-
toghma u l-ammont ta’ ciklodestrini ma jaffettwawx kif tahdem il-medic¢ina. Dan huwa appoggat minn
data li turi li anki I-medicini ta’ flurbiprofen li jittiehdu mill-halq f'forom differenti hafna, bhalma huma
|-pastilji, il-granuli u I-isprej, igibu ruhhom bl-istess mod fil-gisem.

Ghalhekk, abbazi tal-evalwazzjoni tad-data disponibbli attwalment, I-Agenzija kkonkludiet li |-beneficcji
ta’ Flurbiprofen Geiser huma akbar mir-riskji tieghu, u li ghalhekk I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-
suq ghal Flurbiprofen Geiser ghandha tinghata fl-Istati Membri kkoncernati kollha.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ Flurbiprofen Geiser inbeda fis-27 ta’ Gunju 2019 fuq talba ta’ Spanja, skont |-
Artikolu 29(4) tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami twettaq mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-EMA,
responsabbli mill-mistogsijiet dwar il-medicini ghall-uzu mill-bniedem.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni legalment vinkolanti fl-UE kollha dwar I-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Flurbiprofen Geiser fis-16/12/2019.
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