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EMA odporuca povolenie lieku Gelisia (timolol, ocny geél) v
EU

Eurdpska agentura pre lieky 15. decembra 2022 dokoncila preskimanie lieku Gelisia z dovodu nezhody
medzi ¢lenskymi $tatmi EU vo veci povolenia tohto lieku. Agentlra dospela k zaveru, Ze prinosy lieku
Gelisia prevazuju nad jeho rizikami a Ze povolenie na uvedenie na trh by sa malo udelit v Holandsku a
v tychto ¢lenskych $tatoch EU: Franclzsko, Nemecko, Rumunsko, Spanielsko a Taliansko.

Co je liek Gelisia?

Gelisia je oCny gél a pouziva sa na znizenie vnatroocného tlaku u dospelych, ktori majud oc¢nu
hypertenziu (ked'je tlak v oku vyssi ako normalny) alebo glaukédm s otvorenym uhlom (choroba, pri
ktorej sa zvySuje tlak v oku, pretoZe tekutina neméze vytekat z oka).

Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Gelisia na trh je tzv. hybridna Ziadost. To znamen4, Ze vyrobca
poziadal o povolenie na uvedenie lieku na trh na zdklade toho, Ze liek je rovnocenny s referenénym
liekom obsahujucim rovnaké lieCiva v gélovej forme. Referencnym liekom pre liek Gelisia je liek Geltim.

Liek Gelisia obsahuje liecCivo timolol maleat.

Preco bol liek Gelisia preskimany?

Ziadatel' o povolenie na uvedenie na trh pre liek Gelisia, SIFI S.p.A., podal Holandsku Ziadost o
decentralizovany postup. Ide o postup, pri ktorom jeden clensky stat (referencny Clensky stat, v tomto
pripade Holandsko) posudzuje liek s ciefom udelit povolenie na uvedenie na trh, ktoré bude platné v
tejto krajine, ako aj v inych ¢lenskych Statoch (dotknuté Clenské Staty, v tomto pripade Francuzsko,
Nemecko, Rumunsko, Spanielsko a Taliansko), v ktorych spolo¢nost poziadala o povolenie na uvedenie
na trh.

Clenské Staty viak neboli schopné dosiahnut dohodu a holandské regulacna agentura pre lieky
postupila vec agenture na arbitrazne konanie 22. oktébra 2022.

Dévodom postipenia veci boli vyhrady, ktoré vznieslo Spanielsko. Spanielska regula¢na agentura
usudila, ze spoloénost mala vykonat dalSie testovanie a dalSie Statistické analyzy vysledkov na
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preukazanie, Ze liek Gelisia a referenény liek maji podobnu viskozitu (konzistentnost gélu) a rovnaké
terapeutické ucinky.

Aky je vysledok tohto preskiimania?

Eurépska agentira pre lieky preskimala vsetky Gdaje, ktoré spolo¢nost predlozila, vratane dalSich
Statistickych analyz, ktoré potvrdili, Ze lieky maju podobnu viskozitu. Agentlra usudila, ze poskytnuté
Udaje su dostatocné na preukazanie toho, ze liek Gelisia a referenc¢ny liek maju rovnaké terapeutické
ucinky.

Agentura dospela k zaveru, Ze prinosy lieku Gelisia prevysuju rizika spojené s jeho pouzivanim, a preto
sa povolenie na uvedenie lieku Gelisia na trh ma udelit vo vietkych dotknutych ¢lenskych statoch.

DalSie informacie o postupe

Preskimanie lieku Gelisia sa zacalo 10. novembra 2022 na ziadost Holandska podla ¢lanku 29 ods. 4
smernice 2001/83/ES.

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

Eurdpska komisia vydala 27. februdra 2023 pravne zavézné rozhodnutie platné v celej EU o povoleni
na uvedenie na trh pre liek Gelisia.
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