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Agentira EMA odporuca povolit liek Flurbiprofen Geiser
(flurbiprofen, 8,75 mg, oralna aerodisperzia) v EU

Eurdpska agentura pre lieky dokoncila 17. oktobra 2019 preskimanie lieku Flurbiprofen Geiser

z dévodu nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi EU vo veci povolenia tohto lieku. Agentura dospela

k zaveru, zZe prinosy lieku Flurbiprofen Geiser su vacsie ako jeho rizikd a ze povolenie na uvedenie na
trh je mozné udelit v Spanielsku a v inych ¢lenskych tatoch EU, v ktorych spolo¢nost podala Ziadost
o povolenie na uvedenie na trh: v Ceskej republike, Holandsku, Portugalsku a na Slovensku.

Co je liek Flurbiprofen Geiser?

Liek Flurbiprofen Geiser sa pouziva na kratkodobu ulavu od priznakov zapalu hrdla. Liek Flurbiprofen
Geiser obsahuje liecivo flurbiprofen, ktoré patri do skupiny tzv. nesteroidnych protizapalovych liekov
(NSAID) a znizZuje produkciu latok nazyvanych prostaglandiny v tele. KedZe niektoré prostaglandiny sa
v tele podielaji na spdsobovani bolesti a zdpalu, znizena produkcia prostaglandinov zmierfiuje bolest
a zapal.

Liek Flurbiprofen Geiser bol vyvinuty ako tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny tzv.
referen¢nému lieku s obsahom rovnakého lieCiva. Referencny liek Strefen Direct ma vsak odlisna
koncentraciu v porovnani s liekom Flurbiprofen Geiser. Liek Flurbiprofen Geiser ma okrem toho inu
chut a obsahuje mensie mnozstva latok nazyvanych cyklodextriny, ktoré pomahaju stabilizovat roztok.

Preco bol liek Flurbiprofen Geiser preskimany?

Spolo¢nost Geiser Pharma S.L. predlozila liek Flurbiprofen Geiser agenture pre lieky v Spanielsku

v ramci decentralizovaného postupu. Ide o postup, ked jeden Clensky stat (referencny Clensky Stat,

v tomto pripade Spanielsko) hodnoti liek v suvislosti s vydanim povolenia na uvedenie na trh, ktoré
bude platné v tejto krajine, ako aj v dalsich ¢lenskych statoch (dotknutych clenskych statoch, v tomto
pripade v Ceskej republike, Holandsku, Portugalsku a na Slovensku), v ktorych spolo¢nost podala
ziadost o povolenie na uvedenie na trh.

Tymto ¢lenskym $tatom sa véak nepodarilo dosiahnut zhodu a agenttra pre lieky v Spanielsku 10. jina
2019 postupila tuto vec agenture EMA na arbitraz.
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D6vodom postupenia boli obavy, Ze laboratérne Udaje nie su dostatocné na to, aby preukazali, ze liek
Flurbiprofen Geiser je rovnako ucinny ako liek Strefen Direct. KedZe medzi tymito dvoma liekmi je
maly rozdiel v koncentracii, dospelo sa k zaveru, Ze na stanovenie toho, ¢i maju rovnaky ucinok, su
potrebné Udaje z klinického skl3ania u zdravych dobrovolnikov. Tieto lieky maju tiez odlisnu chut

a rézne mnozstvo cyklodextrinov, ¢o by mohlo mat vplyv na spdsob, akym telo prijima liecivo.

Aky je vysledok tohto preskiimania?

Na zaklade preskimania dostupnych Gdajov agentlra EMA dospela k zaveru, Ze rozdiely medzi liekom
Flurbiprofen Geiser a liekom Strefen Direct sU nepatrné a nemaju vplyv na mnozstvo lieciva, ktoré sa
uvolfiuje do Ust a krvného obehu. Uverejnené Udaje preukazuju, Ze rozdiely vo velkosti koncentracie
lie¢iva, chuti a mnozstve cyklodextrinov nemaju vplyv na pésobenie lieku. Tuto skuto¢nost podporuju
aj udaje, ktoré preukazuju, ze lieky s lieCivom flurbiprofen podavané oralne réznymi spésobmi, ako su
pastilky, granuly a sprej, sa v tele spravaju rovnakym sposobom.

Na zaklade vyhodnotenia dostupnych Udajov agentura preto dospela k zaveru, ze prinosy lieku
Flurbiprofen Geiser st vacsie ako jeho rizikd a Ze povolenie na uvedenie lieku Flurbiprofen Geiser na
trh sa ma udelit vo vSetkych prislusnych ¢élenskych Statoch.

Dalsie informacie o postupe

Preskiimanie lieku Flurbiprofen Geiser sa zacalo 27. juna 2019 na Ziadost Spanielska podla ¢lanku 29
ods. 4 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentliry EMA, ktory zodpoveda
za otazky tykajuce sa liekov na humanne pouzitie.

Eurdpska komisia vydala 16. decembra 2019 pravne zavazné rozhodnutie platné v celej EU o povoleni
na uvedenie lieku Flurbiprofen Geiser na trh.
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