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EMA recomanda acordarea autorizatiei pentru
Flurbiprofen Geiser (flurbiprofen, 8,75 mg, spray
bucofaringian) in UE

La 17 octombrie 2019, Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat reevaluarea Flurbiprofen
Geiser in urma unui dezacord intre statele membre ale UE in privinta autorizarii acestui medicament.
Agentia a concluzionat ca beneficiile Flurbiprofen Geiser sunt mai mari decat riscurile asociate si ca
autorizatia de punere pe piatd poate fi acordatad in Spania si in alte state membre ale UE in care
compania a solicitat autorizatia de punere pe piata: Republica Ceha, Tarile de Jos, Portugalia si
Slovacia.

Ce este Flurbiprofen Geiser?

Flurbiprofen Geiser este un medicament care se utilizeaza pentru ameliorarea pe termen scurt a
simptomelor de durere in gat. Flurbiprofen Geiser contine substanta activa flurbiprofen, un
~medicament antiinflamator nesteroidian” (AINS) care reduce productia in organism a unor substante
numite prostaglandine. Intrucat unele prostaglandine se numara printre substantele care cauzeaz
durere si inflamatie in organism, scaderea productiei de prostaglandine reduce durerea si inflamatia.

Flurbiprofen Geiser a fost dezvoltat ca ,medicament hibrid”. Aceasta inseamna ca este similar cu un
~medicament de referinta” care contine aceeasi substanta activa. Medicamentul de referinta, Strefen
Direct, are insd o concentratie diferitd de Flurbiprofen Geiser. in plus, Flurbiprofen Geiser are o aroma
diferitd si contine cantitati mai mici din substantele numite ciclodextrine, care ajuta la stabilizarea
solutiei.

De ce a fost reevaluat Flurbiprofen Geiser?

Geiser Pharma S.L. a depus o cerere la agentia pentru medicamente din Spania, solicitdnd efectuarea
unei proceduri descentralizate pentru Flurbiprofen Geiser. Aceasta este o procedura prin care un stat
membru (,,statul membru de referinta”, in acest caz Spania) evalueaza un medicament in vederea
acordarii unei autorizatii de punere pe piata care va fi valabild in acea tara, precum si in alte state
membre (,statele membre interesate”, in acest caz Republica Ceha, Tarile de Jos, Portugalia si
Slovacia) in care compania a solicitat o autorizatie de punere pe piata.
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Statele membre nu au putut ajunge insa la un acord, iar agentia pentru medicamente din Spania a
sesizat EMA n acest sens la 10 iunie 2019, in vederea unui arbitraj.

Motivele sesizarii au fost ingrijorarile privind datele de laborator prezentate, care nu ar fi suficiente
pentru a demonstra ca Flurbiprofen Geiser este la fel de eficace ca Strefen Direct. Deoarece existd o
mica diferenta de concentratie intre cele doua medicamente, s-a considerat cd, pentru a stabili daca
medicamentele au acelasi efect, ar fi necesare date dintr-un studiu clinic cu voluntari sanatosi. De
asemenea, medicamentele au arome diferite si contin cantitati diferite de ciclodextrine, ceea ce ar
putea afecta modul in care substanta activa este absorbita in organism.

Care este rezultatul reevaluarii?

Dupa reevaluarea datelor disponibile, EMA a considerat ca diferentele dintre Flurbiprofen Geiser si
Strefen Direct sunt minore si nu afecteaza cantitatea de substantd activa eliberata in gura si in fluxul
sanguin. Datele publicate arata ca diferentele de aceasta amploare in ceea ce priveste concentratia
substantei active, aroma si cantitatea de ciclodextrine nu afecteaza modul in care actioneaza
medicamentul. Aceasta concluzie este sustinuta de date care dovedesc ca in organism se comporta la
fel inclusiv medicamentele care contin flurbiprofen si sunt administrate pe cale orald sub forme foarte
diferite, cum ar fi pastile, granule si spray.

In urma evaludrii datelor disponibile in prezent, agentia a concluzionat c& beneficiile Flurbiprofen
Geiser sunt mai mari decat riscurile asociate si, prin urmare, autorizatia de punere pe piata pentru
Flurbiprofen Geiser trebuie acordata in toate statele membre interesate.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea Flurbiprofen Geiser a fost initiata la 27 iunie 2019 la cererea Spaniei, in conformitate cu
articolul 29 alineatul (4) din Directiva 2001/83/CE.

Reevaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) din cadrul EMA,
care raspunde de probleme legate de medicamentele de uz uman.

Comisia Europeana a emis o decizie cu privire la autorizatia de punere pe piata pentru Flurbiprofen
Geiser, obligatorie din punct de vedere juridic pe intreg teritoriul UE, la 16.12.2019.
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