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EMA zaleca dopuszczenie leku Flurbiprofen Geiser
(flurbiprofen, 8,75 mg, aerozol do stosowania w jamie
ustnej) do obrotu w UE

W dniu 17 pazdziernika 2019 r. Europejska Agencja Lekdw zakonczyta ocene leku Flurbiprofen Geiser
przeprowadzong w zwigzku z brakiem zgody miedzy panstwami cztonkowskimi UE w odniesieniu do
jego dopuszczenia do obrotu. Agencja stwierdzita, ze korzysci ze stosowania leku Flurbiprofen Geiser
przewyzszaja ryzyko, a pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zostac przyznane w Hiszpanii i
innych panstwach cztonkowskich UE, w ktérych firma ztozyta wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu: w Republice Czeskiej, Niderlandach, Portugalii i Stowacji.

Czym jest lek Flurbiprofen Geiser?

Flurbiprofen Geiser to lek stosowany do doraznego tagodzenia objawdéw bdlu gardta. Lek Flurbiprofen
Geiser zawiera substancje czynng flurbiprofen, nalezacq do niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych,
ktéra zmniejsza wytwarzanie w organizmie substancji nazywanych prostaglandynami. Poniewaz
niektdre prostaglandyny odpowiadajg za wystepowanie bdlu i stanu zapalnego w organizmie,
zmniejszanie ich wytwarzania moze zmniejszac dolegliwosci bolowe i odpowiedz zapalna.

Lek Flurbiprofen Geiser opracowano jako lek hybrydowy. Oznacza to, ze jest podobny do leku
referencyjnego zawierajacego te sama substancje czynna, aczkolwiek lek referencyjny Strefen Direct
zawiera inne stezenie substancji czynnej niz lek Flurbiprofen Geiser. Ponadto lek Flurbiprofen Geiser
ma inny smak i mniejsze ilosci substancji nazywanych cyklodekstrynami, ktére pomagajq stabilizowac
roztwor.

Dlaczego dokonywano oceny leku Flurbiprofen Geiser?

Firma Geiser Pharma S.L. ztozyta wniosek dotyczacy leku Flurbiprofen Geiser do hiszpanskiej agencji
lekdw w ramach procedury zdecentralizowanej. W trakcie tej procedury jedno panstwo cztonkowskie
(referencyjne panstwo czitonkowskie, w tym przypadku Hiszpania) ocenia lek pod katem przyznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Bedzie ono wazne w tym panstwie oraz w innych panstwach
cztonkowskich (zainteresowanych panstwach cztonkowskich, w tym przypadku w Republice Czeskiej,
Niderlandach, Portugalii i Stowacji), gdzie firma ztozyta wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu.
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Panstwa cztonkowskie nie byty jednak w stanie osiggna¢ porozumienia i w dniu 10 czerwca 2019 r.
hiszpanska agencja lekéw przekazata sprawe EMA w celu przeprowadzenia arbitrazu.

Powodem przekazania sprawy byty watpliwosci zwigzane ze ztozonymi danymi dotyczacymi wynikéw
badan laboratoryjnych, ktére niewystarczajaco potwierdzaty, ze lek Flurbiprofen Geiser jest tak samo
skuteczny jak lek Strefen Direct. Poniewaz leki te réznig sie w nieznacznym stopniu stezeniem,
stwierdzono, ze do okreslenia, czy majg one takie samo dziatanie, konieczne bedg dane z badania
klinicznego z udziatem zdrowych ochotnikéw. Leki réznig sie takze smakiem i zawartoscia
cyklodekstryn, co moze wptywac na sposdb wchtaniania substancji czynnej przez organizm.

Jakie sg wnioski wynikajace z oceny?

Po ocenie dostepnych danych EMA stwierdzita, ze réznice miedzy lekiem Flurbiprofen Geiser a lekiem
Strefen Direct sq minimalne i nie wptywajg na ilo$¢ substancji czynnej uwalnianej w jamie ustnej i
przechodzacej do krwiobiegu. Opublikowane dane pokazujg, ze takie niewielkie rdznice stezenia
substancji czynnej, smaku i zawartosci cyklodekstryn nie wptywajg na dziatanie leku. Potwierdzajg to
dane, ktore wskazuja, ze zawierajace flurbiprofen leki przyjmowane doustnie w réznych postaciach —
jak np. pastylki twarde, granulat i aerozol — zachowujg sie w organizmie w ten sam sposdb.

Na podstawie oceny dostepnych danych Agencja stwierdzita, ze korzysci ze stosowania leku
Flurbiprofen Geiser przewyzszajq ryzyko, dlatego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku
Flurbiprofen Geiser moze zosta¢ przyznane we wszystkich zainteresowanych panstwach cztonkowskich.

Dalsze informacje o procedurze

Procedure oceny leku Flurbiprofen Geiser wszczeto w dniu 27 czerwca 2019 r. na wniosek Hiszpanii,
zgodnie z art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE.

Ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi przy Europejskiej
Agencji Lekéw (CHMP), odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi.

Komisja Europejska wydata prawnie wigzaca, obowigzujacq w catej UE decyzje w sprawie pozwolenia
na dopuszczenie leku Flurbiprofen Geiser do obrotu w dniu 16 grudnia 2019 r.
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