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EMA recomanda autorizarea Gelisia (timolol, gel oftalmic)
in UE

La 15 decembrie 2022, Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat reevaluarea medicamentului
Gelisia Tn urma unui dezacord intre statele membre ale UE in privinta autorizarii sale. Agentia a
concluzionat ca beneficiile Gelisia sunt mai mari decét riscurile asociate si ca autorizatia de punere pe
piata trebuie acordata in Tarile de Jos si in urmatoarele state membre ale UE: Franta, Germania, Italia,
Romania si Spania.

Ce este Gelisia?

Gelisia este un gel oftalmic care se utilizeaza pentru reducerea tensiunii intraoculare la adultii cu
hipertensiune oculara (cand tensiunea in ochi este mai mare decat cea normald) sau cu glaucom cu
unghi deschis (o boala in care tensiunea in ochi creste deoarece lichidul nu se poate elimina din ochi).

Cererea de autorizatie de punere pe piata pentru Gelisia este o cerere hibrida. Acest lucru inseamna ca
producatorul a solicitat autorizarea medicamentului pe baza faptului ca este echivalent cu un
~medicament de referinta” care contine aceeasi substanta activa sub forma de gel. Medicamentul de
referinta pentru Gelisia este Geltim.

Gelisia contine substanta activa maleat de timolol.
De ce a fost reevaluat Gelisia?

Solicitantul pentru Gelisia, SIFI S.p.A., a depus o cerere in Tarile de Jos pentru o procedura
descentralizatd. Aceasta este o procedura prin care un stat membru (,,statul membru de referinta”, in
acest caz Tarile de Jos) evalueaza un medicament in vederea acordarii unei autorizatii de punere pe
piata care va fi valabild in tara respectiva, precum si in alte state membre (,statele membre
interesate”, in acest caz Franta, Germania, Italia, Romania si Spania) in care compania a solicitat
autorizatie de punere pe piata.

Statele membre nu au putut ajunge insa la un acord, iar agentia de reglementare in domeniul
medicamentelor din Tarile de Jos a sesizat in acest sens EMA, la 22 octombrie 2022, in vederea unui
arbitraj.
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Motivele sesizarii au fost motivele de ingrijorare exprimate de Spania. Agentia de reglementare in
domeniul medicamentelor din Spania a considerat ca ar fi trebuit efectuate teste suplimentare si
analize statistice suplimentare ale rezultatelor de catre companie pentru a demonstra ca Gelisia si
medicamentul de referinta au viscozitate (consistenta a gelului) similara si efecte terapeutice
echivalente.

Care este rezultatul reevaluarii?

Agentia Europeana pentru Medicamente a reevaluat toate datele furnizate de companie, inclusiv
analizele statistice suplimentare care au confirmat cd medicamentele au viscozitate similara. Agentia a
considerat ca datele furnizate au fost suficiente pentru a demonstra ca Gelisia si medicamentul de
referinta au efecte terapeutice echivalente.

Agentia a concluzionat cd beneficiile Gelisia sunt mai mari decat riscurile asociate si, prin urmare,
autorizatia de punere pe piata pentru Gelisia trebuie acordata in toate statele membre interesate.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea Gelisia a fost initiata la 10 noiembrie 2022, la cererea Tarilor de Jos, in temeiul
articolului 29 alineatul (4) din Directiva 2001/83/CE.

Reevaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA,
responsabil pentru aspectele referitoare la medicamentele de uz uman.

Comisia Europeana a emis o decizie privind autorizatia de punere pe piata pentru Gelisia, obligatorie
din punct de vedere juridic pe intreg teritoriul UE, la 27 februarie 2023.
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