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L-EMA tirrakkomanda I-awtorizzazzjoni ta’ Gelisia
(timolol, gell tal-ghajnejn) fl-UE

Fil-15 ta’ Dicembru 2022, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet riezami ta’ Gelisia wara nuqqas ta’
gbil fost I-Istati Membri tal-UE rigward |-awtorizzazzjoni tieghu. L-Agenzija kkonkludiet li I-benefi¢c¢ji ta’
Gelisia huma akbar mir-riskji tieghu, u l-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghandha tinghata fin-
Netherlands u fl-Istati Membri tal-UE li gejjin: Franza, il-Germanja, |-Italja, ir-Rumanija u Spanja.

X'inhu Gelisia?

Gelisia huwa gell tal-ghajnejn li jintuza biex inaggas il-pressjoni gewwa |-ghajn f'adulti li jkollhom
ipertensjoni okulari (meta I-pressjoni fl-ghajn tkun oghla min-normal) jew glawkoma b’angolu miftuh
(marda fejn il-pressjoni fl-ghajn toghla minhabba li I-fluwidu ma jkunx jista’ johrog mill-ghajn).

L-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Gelisia hija applikazzjoni ibrida. Dan
ifisser li I-izviluppatur talab li jigi awtorizzat fuq il-bazi li kien ekwivalenti ghal "medicina ta’ referenza
li fiha I-istess sustanza attiva f'formulazzjoni ta’ gell. Il-medicina ta’ referenza ghal Gelisia hija Geltim.

"

Gelisia fih is-sustanza attiva timolol maleate.
Ghaliex gie riezaminat Gelisia?

L-applikant ghal Gelisia, SIFI S.p.A., ipprezenta applikazzjoni lin-Netherlands ghal procedura
decentralizzata. Din hija procedura fejn Stat Membru wiehed (“l-Istat Membru ta’ referenza”, f'dan il-
kaz in-Netherlands) jivvaluta medicina bil-hsieb li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq li tkun
valida f'dan il-pajjiz kif ukoll fi Stati Membri ohrajn (“l-Istati Membri kkoncernati”, f'dan il-kaz Franza,
il-Germanja, I-Italja, ir-Rumanija u Spanja) fejn il-kumpanija applikat ghal awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq.

Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jilhqu ftehim u l-agenzija regolatorja tal-medicini tan-
Netherlands irreferiet il-kwistjoni lill-EMA ghal arbitragg fit-22 ta’ Ottubru 2022.

Ir-ragunijiet ghar-riferiment kien thassib imgajjem minn Spanja. L-Agenzija regolatorja tal-medicini ta’
Spanja qgieset li kellhom jitwettqu testijiet addizzjonali u analizijiet statistici ulterjuri tar-rizultati mill-
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kumpanija biex jintwera li Gelisia u I-medicina ta’ referenza ghandhom viskozita simili (konsistenza tal-
gell) u effetti terapewtici ekwivalenti.

X'inhu r-rizultat tar-riezami?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini rriezaminat it-totalita tad-data pprovduta mill-kumpanija, inkluzi
analizijiet statisti¢i addizzjonali li kkonfermaw li [-medicini ghandhom viskozita simili. L-Agenzija gieset
li d-data pprovduta kienet bizzejjed biex turi li Gelisia u I-medicina ta’ referenza ghandhom effetti
terapewtici ekwivalenti.

L-Agenzija kkonkludiet li I-benefi¢dji ta’ Gelisia huma akbar mir-riskji taghha, u ghalhekk I-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Gelisia ghandha tinghata fl-Istati Membri kkoncernati kollha.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ Gelisia nbeda fl-10 ta’ Novembru 2022 fuq talba tan-Netherlands, 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-medic¢ini ghall-uzu mill-bniedem.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni legalment vinkolanti fl-UE kollha dwar |-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Gelisia fis-27 ta’ Frar 2023.
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