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EMA zaleca dopuszczenie produktu Gelisia (timolol, zel do
oczu) do obrotu w UE

W dniu 15 grudnia 2022 r. Europejska Agencja Lekéw dokonata ponownej oceny leku Gelisia w zwigzku
z brakiem porozumienia pomiedzy panstwami cztonkowskimi UE w kwestii dopuszczenia go do obrotu.
Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Gelisia przewyzszajg ryzyko, i ze
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nalezy przyznaé¢ w Niderlandach oraz w nastepujacych
panstwach czitonkowskich UE: Francja, Niemcy, Wiochy, Rumunia i Hiszpania.

Czym jest Gelisia?

Gelisia to zel do oczu stosowany w celu obnizenia cisnienia wewnatrzgatkowego u 0sob dorostych z
nadcisnieniem ocznym (gdy ci$nienie w oku przekracza prawidtowe) lub jaskrg otwartego kata
(choroba, w ktérej cisnienie w oku wzrasta na skutek braku mozliwosci odptywu ptynu z oka).

Whniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla Gelisia jest wnioskiem tgczonym. Oznacza to, ze
tworca leku zwrdcit sie o dopuszczenie go do obrotu na tej podstawie, ze byt on rownowazny z lekiem
referencyjnym zawierajacym te same substancje czynne w ztozonej postaci kremu. Lekiem
referencyjnym dla leku Gelisia jest Geltim.

Substancja czynng zawartg w leku Gelisia jest maleinian tymololu.

Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Gelisia?

Whnioskodawca ubiegajacy sie o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu Gelisia SIFI S.p.A.
ztozyt w Holandii wniosek o przeprowadzenie procedury zdecentralizowanej. Jest to procedura, w
ramach ktérej jedno panstwo cztonkowskie (zwane dalej ,referencyjnym panstwem cztonkowskim”, w
tym przypadku Niderlandy) ocenia produkt leczniczy w celu wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu waznego zaréwno w tym kraju, jak i w innych panstwach cztonkowskich (zwanych dalej
»Zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi”, w tym przypadku we Francji, Niemczech, Wioszech,
Rumunii i Hiszpanii) w ktdrych przedsiebiorstwo ztozyto wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu.
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Panstwa cztonkowskie nie byty jednak w stanie osiggng¢ porozumienia i w dniu 22 czerwca 2022 r.
holenderski urzad ds. rejestracji lekdw przekazat sprawe do EMA w celu arbitrazu.

Podstawg do przeprowadzenia procedury arbitrazowej byty obawy zgtoszone przez Hiszpanie.
Hiszpanska agencja regulacyjna ds. lekéw uznata, ze firma powinna przeprowadzi¢ dodatkowe badania
i dalsze analizy statystyczne wynikdw, aby wykazad, ze lek Gelisia i lek referencyjny majg podobng
lepkos¢ (konsystencje zelu) i rbwnowazne dziatanie terapeutyczne.

Jakie sq wnioski z ponownej oceny?

Europejska Agencja Lekdw dokonata przegladu wszystkich danych dostarczonych przez
przedsiebiorstwo, w tym dodatkowych analiz statystycznych, ktére potwierdzity podobng lepkos¢
lekdw. Agencja uznata, ze dostarczone dane sg wystarczajace do wykazania, ze produkt Gelisia i lek
referencyjny majg rownowazne skutki terapeutyczne.

Agencja stwierdzita, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Gelisia przewyzszaja ryzyko, w
zwigzku z czym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla produktu Gelisia powinno zostaé przyznane
we wszystkich zainteresowanych panstwach cztonkowskich.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny produktu Gelisia wszczeto w dniu 10 listopada 2022 r. na wniosek
Niderlandéw, zgodnie z art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE

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

W dniu 27 lutego 2023 r. Komisja Europejska wydata prawnie wigzacq, obowigzujaca w catej UE
decyzje w sprawie pozwolenia na dopuszczenie produktu Gelisia do obrotu.
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